UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA TINH Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: 511 /QDB-UBND Ha Tinh, ngay 21 thango2 nam 2024
QUYET PINH

Veé viéc gﬁng’bf') Danh muc va Quy trinh ngi b thi tuc hanh chinh
dugc sira doi, bd sung linh vue Dwgc pham thugc tham quyen giai quyet
cia Sé Y te tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Can cir Lugt Té chirc chinh quyén dia phwong ngay 19/6/2015; Ludt sira
doi, bé sung mét sé diéu cua Ludt Té chiec Chinh pha va Ludt Té chize chinh
quyén dia phwong ngay 22/11/2019;

Can ciz Nghi dinh sé 63/2010/NB-CP ngay 08/6/2010 cuia Chinh phu vé
kiém soat thi tuc hanh chinh; Ngh;j dinh s¢ 92/2017/NP-CP ngay 07/8/2017 cua
Chinh phu vé sita déi, bé sung mét s¢ diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can ciz Nghi dinh s¢ 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phu vé
thirc hién co ché mét ciza, mét cira lién thdng trong gidi quyét thi tuc hanh
chinh; Ngh; dinh sé 107/2021/NB-CP ngay 06/12/2021 cia Chinh pha sita doi,
bé sung mét sé diéu cua Nghj dinh sé 61/2018/ND-CP;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Bé truong,
Chu nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém soét thi tuc
hanh chinh;

Can ciz Théng tw s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 cua Bé trudng,
Chui nhiém Van phong Chinh phii huéng dan thi hanh mét sé quy dinh ciia Ngh;
dinh sé 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phai vé thuc hién co ché mét
cira, mét cira lién théng trong gidi quyét the tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cia Giam déc S¢ Y té tai Van ban sé 299/SYT-VP ngay
01/02/2024 va y kién cua So Khoa hoc va Cong ngh¢ tai Van ban s6
136/SKHCN-THC ngay 30/01/2024 vé Quy trinh ngi bg thi tuc hanh chinh.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay Danh muc va Quy trinh noi bo
01 (mot) thu tuc hanh chinh duoc stra d6i, bd sung linh vuc Dugc pham thudc
tham quyén giai quyét ctia S¢ Y té tinh Ha Tinh.

Piéu 2. Giao S¢' Y té chu tri, phdi hop voi Vian phong UBND tinh (Trung
tam Codng bao - Tin hoc) va cac co quan, don vi lién quan cin ct Quyét dinh
nay, trong thoi han 03 ngay lam viéc xay dung quy trinh dién ti giai quyét tha
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tuc hanh chinh trén Hé thdng thdng tin giai quyét tha tuc hanh chinh tinh Ha
Tinh theo quy dinh.

Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ban hanh; thay thé Danh
muc va Quy trinh noi bo thu tuc hanh chinh ¢6 sé tha tu 3 linh vuc Dugc phim
tai Quyét dinh s6 3099/QD-UBND ngay 21/11/2023 cua Chu tich UBND tinh.

Piéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh; Giam dc céc S¢; Thi trudng cac
ban, nganh cap tinh; Giam déc: Trung tm Phuc vu hanh chinh céng tinh, Trung
tam Coéng bao - Tin hoc tinh; Chu tich UBND céc huyén, thanh phé, thi xa va
cac to chic, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: KT. CHU TICH
- Nhu Dieu 4; HO CHU TICH
- Cyc Kiém soat TTHC, VVPCP; DAN
- Chu tich, cac PCT UBND tinh;
- Chanh VP, cac PCVP UBND tinh;
- Trung tdm PV HCC tinh;
- Trung tdm CB-TH tinh;

Luu: VT, NC.. (rﬁ




UY BAN NHAN DAN
TINH HA TINH

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

DANH MUC VA QUY TRINH NQI BQ THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG LINH VU'C
DUQC PHAM THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH HA TINH
(Ban hanh kém theo Quyér dinh so:

/OD-UBND ngay

/

12024 cua Chu tich UBND tinh)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG

1 | Ténthityc Ky higu | Thai han Pia diém Phi, 18 Ciin cit bhab I¥
hanhchinh | quytrinh | gidi quyét | thyc hién phi phap 1y
- Trung tam - Luat duoc ngay 06/4/2016;
Phuc vu hanh - Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay
chinh cong tinh 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiet
Ha Tinh (s0 mot s6 dieu va bién phap thi hanh Luat
07 nad 02A, N duong Duorc; ,
B Viécgké’ Nguydn  Chi - Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay
Ké khai lai gia i od Thanh,  thanh Phi: 12/11/2018 cua Chinh phu swa doi, b6 sung
1 |thuoc san xuat| QT.DP.34 N pho Ha Tinh, | 800.000 | mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau
. nhan du ho | |, - A ) . S
trong nuGC . tinh Ha Tinh); dong tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha
so hop 1¢ N £ e DA £,
- H¢ thong nudC cua BQYte,,
thdng tin giai - Nghi dinh so 88/2023/NDb-CP ngay

quyét tha tuc
hanh chinh tinh
Ha Tinh:

http://dichvuco

11/12/2023 cua Chinh phu stra d6i, bd sung
mot s6 diéu cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP va Nghi dinh s 155/2018/ND-CP

- Thoéng tu sd 41/2023/TT-BTC ngay
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ng.hatinh.gov.v
n

12/6/2023 cua Bo trwong Bo Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché do thu, nop, quan Iy va st
dung phi trong linh vuc duoc, my pham;

- Quyét dinh sé 150/QD-BYT ngay
18/01/2024 cua B truéng Bo Y té vé viéc
cdng bd thu tuc hanh chinh duogc sta doi, bd
sung thudc linh vuc dugc pham duoc quy
dinh tai Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP ngay
11/12/2023 cua Chinh phua thudc chirc nang
quan ly ctia Bo Y té.
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PHAN I1. NQI DUNG QUY TRINH NQI BQ THU TUC HANH CHINH SUA
POI, BO SUNG

1. K& khai lai gi& thuéc san xuit trong nwéc

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.DP.34
2 NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:
Co sé san xuat thudc hoic co s dat gia cong thude phai thuc hién viéc ké khai
lai gia thudc san xuat trong nuéc khi co nhu cau diéu chinh ting gid so voi giad
thuéc da duoc ké khai hoic ké khai lai lién ké truée do duoc cdng bd trén
Cong thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y Duoc ¢6 truyén; déi véi thude cd
truyén, Cuc Quan 1y Duoc: dbi vai cac thube con lai.
2.2 | Cach thirc thwe hign TTHC:
- Thuc hién truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh, sé6 02A
duong Nguy@n Chi Thanh, thanh phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Qua Hé thong théng tin giai quyét tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh:
http://dichvucong.hatinh.gov.vn.
23 | Thanh phan hd so, bao gbm: oan | oan
| Bang ké khai lai gia thudc san xuat trong nuéc theo mau «
BM.DP.34.01;
- | Bang thuyét minh co cau gia theo miau BM.DP.34.02; X
_ | Bang so s&nh ndi dung thay doi co cu gia so véi co cau gid «
tai HO so ké khai lien ké;
Cong van phén tich nguyén nhan, néu rd bién dong cua cac
- | yéu t6 hinh thanh gia tac dong lam ting hoic giam gia béan X
bubn, ban Ié du kién (néu c6) ké khai;
- | Céc tai lieu khac kém theo (néu cd). X
2.4 | S6 lwong hd so: 01 bo.
2.5 | Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 16.
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh Ha Tinh (s6 02A, dudng Nguyén
’ 6 Chi Thanh, thanh ph6 Ha Tinh, tinh Ha Tinh;
"~ | - Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh tinh Ha Tinh:
http://dichvucong.hatinh.gov.vn.
Co quan thuc hién: So Y té.
2.7 | Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: So Y té.

Co quan dwoc iy quyén: Khang.
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Co quan phdi hop: Khdng.

2.8 | Pdi twong thuc hién TTHC: T6 chic, doanh nghiép.
Két qua giai quyét TTHC: Béo céo tinh hinh ké khai lai gia thuc san xuat
59 | trong nuoc giri Cuc Quan 1y Y Duoc co truyén (ddi vi thude cd truyen), Cuc
"~ | Quan ly Dugc (d6i vai cac thuoc con lai) hoac Van ban Théng bao ho so
khong du diéu kién giai quyét.
2.10 | Quy trinh xir ly cdng viéc:
TT Trinh tu Tr_aAch Tho Biéu mau/Két qua
: nhi¢m gian
1. Tiép nhan hé so.
- Tiép nhan hd so truc tiép
tr t6 chic/cd nhan hoic
gua dich vu buu chinh
cong ich hoac qua Hé
théng thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh cua
tinh:
http://dichvucong.hatinh.g
ov-vn T6  chac
tzr'a ig”sgf’ TN&TKQ kiem doanh Gis | Mau01; 02, 03 (néu c6),
Bl |~ N& h‘A' div di hop 12 nghiép; hanh |06 va ho so kém theo
et o so day du, hop ¢ Cong chuc| chinh | muc 2.3.
thl lam thu tuc tiep nhan TN&TKQ
ho so, hen tra két qua cho
t6 chic, cad nhan va yéu
cau nop phi, 1& phi cho
Trung tam (néu co).
- Néu hd so chua diy du
hoac khong hop 1€ thi
huéng dan bo sung, hoan
thién ho so. Néu khong bo
sung, hoan thién dugc thi
tir chdi tiép nhan ho so.
Cong chuc
Chuyén hd so vé& SO Y té, TN&TKQ
- i A LA hoac dich
Van thu tiep nhan ho so, x s A
PR © s vu buu .. | Mau 01, 05 va ho so
B2 | chuyén Lanh dao va phong | . A 0,5ngay |, .
- 2 | chinh cong kem theo muc 2.3
Nghiép vu Dugc (NVD) @é | ., . <
it Y. ich; Yan
thu; Lanh
dao phong
B3 - Tham dinh hé so: 03 ngay Mau 05; Dy thao Béo

+ Néu hd so du diéu kién

Chuyén

cao tinh hinh ké khai lai
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ké khai lai gia thuoc (muc
gia thudc ké khai lai hop
ly): Du thao b&o cao tinh
hinh ké khai lai gia thubc
san Xuit trong nudc trinh
Lanh dao phong xem Xxét,
Ky nhay.

+ Truong hop hé so khong
du diéu kién ké khai lai gia
thudc (phat hién mic gia
ké khai lai khéng hop ly):
Du thao Van ban thdng
bdo hdé so khong du diéu
kién giai quyét trinh Lanh
dao phong xem xét, ky
nhay.

gia thudc san xuat trong
nu6éc hoac du thao Van
ban théng bao hd so
khong du diéu kién giai
quyét.

B4

Xem xét, Ky nhay két qua
thuc hién tai budc B3, truc
tiép hoac giao chuyén vién
trinh Lanh dao So ky
duyeét.

02 ngay

Mau 05; Du thao Béo
cao tinh hinh ké khai lai
gia thudc san xuat trong
nudc hoac du thao Van
ban théng bao ho so
khong du diéu kién giai
quyét da ky nhdy.

B5

Xem xét, ky duyét két qua
thuc hién tai buéc B4.

01 ngay

Mau 05; Bao céo tinh
hinh ké khai lai gia
thudc san xuat trong
nuéc hoac Van ban
théng bao hd so khong
du diéu kien giai quyét
da ky duyét.

B6

Pong dau, phat hanh vin
ban, chuyén Trung tam
Phuc vu Hanh chinh céng
tinh dé tra cho t6 chuc,
doanh nghiép dong thoi
gui Bao céo tinh hinh ké
khai lai gia thudc san xuat
trong nudc cho Cuc Quan
Iy Y Dugc cb truyén (dbi
v6i thude cb truyén), Cuc
Quan Iy Duoc (ddi vai cac
thudc con lai) dé téng hop
dang tai 1én Cong thdng tin
dién tar cua Cuc ddi véi

vien duoc
giao xu ly
ho so
Lanh dao
phong
NVD
Lanh dao
So
Van thu

0,5 ngay

Mau 05, 06; Bé&o céo
tinh hinh ké khai lai gia
thuéc san xuat trong
nu6c hoac Van ban
thdng béo hd so khong
du diéu kien giai quyét
da ky, dong dau.

- B4ao cao/Van ban duoc
gui ra Cuc Quan ly Y
Duoc c6 truyén hoic
Cuc Quan ly Duoc.




truong hop du diéu kién ké

khai lai gia thudc.

Mau 01, 06; Bao céo

cong chuc | |Gk hinh ke khai lai gid
. A ) 2 , TN&TKQ; Gio A ) )
Tra ket qua cho to chuc, | -z X thuoc san xuat trong
B7 i T6 hanh . < < ,
doanh nghiép. , . nuréC hodac Van ban
chuc/doanh | chinh o LA A
nghiép thdng ba(_) ho_ S0 khong
' du diéu kién giai quyet.
* Treong hop ho so qud han xii 1y, trong thoi gian cham nhat 01 ngay ruéc
ngay het han xur Iy, co quan giai quyet TTHC ban hanh phieu xin oi va hen lai
ngay tra ket qua chuyen sang Trung tam Phuc vu Hanh chinh cong tinh Ha
Tinh deé Qui cho doi twong.
* Trong qud trinh gidi quyet ho so  nguoi ¢d trach nhigm thyc hién can thuc
hién dong thoi cac thao tac tiep nhan/chuyen/tra ho so, ket qua giai quyet trén
phan mém: http://dichvucong.hatinh.gov.vn voi cdc buéc trong quy trinh.
3 |BIEU MAU
X a
Mau 01 Mau 01.docx
Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
X a
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu yéu cau bo sung hoan thién hd so
. WE
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so
x a
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
x a
Mau 05 Mau 05.docx
Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét
. WE
Mau 06 Mau 06.docx
S6 theo dbi ho so
=
BMDP3401 BM.DP.34.01.docx
Bang ké khai lai gia thuoc san xuat trong nudc
BM.DP.34.02 b
BM.DP.34.02.docx
Bang thuyét minh co cau gia
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B4o c4o tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuit trong nudc
BM.DP.34.03 =

BM.DP.34.03.docx

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 lwu tai B phan TN&TKQ cua S¢ Y té tai
Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 luu theo hd so TTHC.

- Ho so dau vao nhu muc 2.3,

- | B&o céo tinh hinh ké khai lai gia thuc san xuat trong nudc.

- | Théng béo ho so khong du diéu kién giai quyét (néu co).

Ho so dwoc luu tai Phong chuyén mén xu Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05
nam. Sau khi hét han, chuyén xuong bo phan luu trit cia So Y te va thuc hién luu trir
theo quy dinh.
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