SAOY
Uy ban nhéan dan tinh Ha Giang
Thoi gian ky: 10/09/2021 09:05:29 +07:00

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH HA GIANG Pgc lap - Tw do - Hanh phuc
s&7/¥. f/ /QDb-UBND Ha Giang, ngay & £ thdng? ndm 2021
QUYET PINH

vé viéc cong b6 tha tuc hanh chmh dwgc sira ddi, bd sung trong linh vuc
my phim cia Nganh Y té ap dung trén dia ban tinh Ha Giang

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH HA GIANG

Can cie Ludt T6 chiec Chinh quyen dia phwong ngay 19 thang 6 nam 2015 (da
diegc sira doi, bo sung boi Ludt siua doz b6 sung mot sé diéu cua Ludt T6 chirc
Chinh phit va Ludt Té chirc Chinh quyén dia phuong ngay 22 thang 11 ndm 2019);

Can cie Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 201 0 cia Chinh
phii vé kiém sodt thi tuc hanh chinh (d@a duoc siea doi, bé sung boi Nghi dinh so
92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh phu); Nghi dinh 50
61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thuc hién co che
mot cira, mdt ciea lién thong trong gidai quyét thi tuc hamh chinh; Nghi dinh 56
45/2020/ND-CP ngay 08 théng 4 nam 2020 ciia Chinh phii vé thuc hién TTHC
trén moi truong dién tu;

Cén cir Quyét dinh s6 3629/0D-BYT ngay 30/7/2021 ciia B Y té vé viéc
cong bo thil tuc hamh chinh dugc sita do: bé sung trong linh viee my J phdm thudc
pham vi chikc nding quan Iy cia Bo Y té Quy dinh tai Thong tu 50 ) 29/2020/TT-BYT
ngay 31/12/2020 ciia Bé trieomg B Y té;

Theo dé nghi ciia Gidm doc So Y té.

QUYET PINH:

~ Dicu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay thi tuc hanh chinh dugc sira doi,
b6 sung trong linh vire my pham ciia Nganh Y té 4p dung trén dia ban tinh Ha
Giang (¢6 Danh muc va ndi dung TTHC kém theo).

Diéu 2. Chanh Van phong UBND tinh; Gidm d6c S¢' Y té; Giam doc Trung
tam Phuc vu hanh chinh ¢6ng tinh va cdc td chirc ca nhan c¢é lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 2;

- Chu tich, cac PCT UBND tinh;
- Lanh dao Vin phong;

- Luu: VT, PVHCC#I/
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THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG LINH VUC MY PHAM
CUA NGANH Y TE AP DUNG TREN PIA BAN TINH HA GIANG

(Kem theo Quyét dinh so/ fﬁ /OD-UBND ngaydq thdng & nam 2021 cua
Chu tich Uy ban nhdn dadn tinh Ha Giang)

Phinl ,
DANH MUC THU TUC HANH CHINH
STT | Ma TTHC géc Tén tha ’tl_lc hanh Tén vin ban QPPL quy dinh
chinh ndi dung sira doi, b sung

1.002600

Cép s6 tiép nhan Phiéu
cong bd san phdm my
phidm san xuét trong
nudc

Thong te s6 29/2020/TT-BYT
ngay 3]/]2/2020 ctia B9 trudng
BoY te stea doi, b6 sung va bai bo
mét s6 van ban quy pham phdp
ludt do B¢ truong Bé Y 1¢ ban
hanh, lién tich ban hanh, cé hiéu
luc thi hinh ké tr ngay
15/02/2021.
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_ PhanIl ’
NOQI DUNG CUA THU TUC HANH CHINH

Ma tha tuc: 1.002600

Tén thii tuc: Cip s tiép nhan Phiéu cong bd san phdm m¥ phdm san xuat trong
nuoc

1. Cép thwe hién: Cép tinh

2. Linh vwe: My pham

3. Trinh tu thuc hién:

3.1 Giri (ndp) hd so TTHC

Trude khi san xudt, T chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phdm my phim ra
thi truong ndp hod so cong bd san phdm m§ pham vé SO Y té noi dit nha may san
xuit (San phim my pham duwge san xuit, déng goi tir ban thanh pham nhap khau
duoc coi nhu san phim san xut trong nudc)

Cdch thirc thiee hién: Truc tiép hodc DVBCCI hodic DVC trwe tuyén mic d0 4

Dia diém gii hé so: Tryc tiép hodc qua DVBCCI :Trung tdm phuc vu hanh chinh
cong tinh Ha Giang (s6 519, dudong Nguyén Trai, thanh phd Ha Giang, tinh Ha

Giang) hodc qua dich vu céng truc tuyén miac dd 4 tai dia chi
(http://dichvucong.hagiang.gov.vn)
Thénh phdn hé so
Tiéu chuén
~ h A A a i s
STT Tén th.‘;lnh phan sz‘\u th;\mh Truc tiép DVC true Sé
ho so phan ho so° | hoic qua ok lwong
BVBCCI i
Phiéu céng bd sin Banchinh | =~
1 pham m¥ phdm on z . vanban | Ban dlefl url 01
L s gidy dugc ky so




Gidy uy quyén cua
nha san xuit hoic
chi s& hiru san phdm
iy quyén cho td
chirc, ca nhan chiu
trach nhiém dua san
phdm  ra  thi
truong dugc phén

phéi san phém my Bén chinh | Béan dién tu 01
pham tai Viét Nam vin ban | duocky so
(4p dung doi véi my gidy

pham san xuét trong
nude ma td chic, ca
nhin chiu trach
2 | nhiém dwa san phim
ra thi truong khong
phai 1 nha san xuét).

So heong ho so: 01

3.2 | Gidi quyét hé so TTHC

Buée 1: S& Y té tiép nhan ho so ciia Khach hang
Buéce 2: Trong thot han 01 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge hd so cOng b my

pham, S& Y té ¢6 trach nhiém tiép nhan hd so va giri Phiéu bao thu néu hd so day
du va hop 1€.

Buée 3: Giai quyét hd so cong bd san phdm my pham:
a) Trong vong 03 ngay lam viée ké tir ngay nhéan duogc ]10 S0 cong b6 hqp 1€ va phi

cong bb theo quy dinh, S& Y té ¢6 trach nhiém ban hanh sé tiép nh4n Phiéu cong bd
san phdm m§ pham.

b) Truorng hop hé so cong bd chua dap img theo quy dinh thi trong vong 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhédn duoc hé so, S& Y té théng béo bang van ban dién tit cho
t6 chire, c4 nhan cong b biét cac ndi dung chua dap img dé stra ddi, bd sung hd so
(néu cu thé cac ndi dung chua d4p tng).

Ho so bd sung ctia don vi gdm:

- Vin ban giai trinh vé viéc sira d6i, bd sung cia td chirc, ¢4 nhan dimg tén cong bé;
- Phiéu cong bd san phdm m§ phém va/hodc cdc tai lidu khéc dugc stra dbi, bd sung;
Trong vong 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc hd so bd sung dap ung theo quy
dinh, S& Y té ¢ trach nhiém ban hanh s6 tiép nhan Phiéu cong bd san phdm m§
phdm. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap ung theo quy dinh thi trong
vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc hé so bro sung, SO Y té thong béo bapg
van ban dién tir khong dong y cép sb tiép nhan Phiéu cong bd san phdm m§ phim
cho san pham nay.
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¢) Trong thoi gian 03 thang ké tir ngay ban hanh van ban thong béo theo quy dinh
tai diém b néu trén, néu So Y té khc")ng’nhén duge hd so bd sung cua td chirc, ca
nhédn ding tén cong bo thi ho so cdng bo khong con gia tri. Trong trudong hop nay,

A A r h A A A A A s 2t A A oA A A r
néu to chire, ca nhan muon tiep tuc cong bo thi phai ndp ho so maéi va ndp phi/lé phi
méi theo quy dinh.

Cach thire thuc hién: Tryuc tiép hodc DVBCCI hoic qua hom thw dién tir ding ky
ctia khéch hang trén Cong dich vu cong

Pia diém tra két qua: Tryc tiép hoic qua DVBCCI tai Trung tAm phuc vu hanh
chinh cong tinh Ha Giang (s6 519, duong Nguyén Trai, thanh phd Ha Giang, tinh
Ha Giang) hodc qua hom thr dién tir ding ky cta khach hang trén Cong dich vu
cong (http://dichvucong. haglang gov.vn)

Két qua gidi quyét

Tiéu chuan

Tén két qua Miu két qua .4 S6
STT Truc ti€p DVC true
TTHC TTHC hodc qua tuyén lrgng
DVBCCI

S6 tiép nhan

Phiéu cong bd = Ban dién
san pham my = Bén chinh tir dugce 01
pham san xuét Ehit e Otidoe ky s6

trong nudc

4. Thoi han giai quyét:

- Trudmg hop cép sb tiép nhan: 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén du hd so hop 18
- Trudmg hop chua cap s6 tiép nhan: 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén du hd so
hop 1€

5. P6i twong thye hién thi tuc hanh chinh:
T4 chire, ca nhén chiu trach nhiém dua san phdm m§ phim ra thi truong.

6. Co quan gidi quyét thi tuc hanh chinh: S¢ Y té

7. Phi, 18 phi: 500.000, d (Nim trim nghin ddng)

8. Yéu cdu, didu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu c6):

- T4 chire, c4 nhan chiu trach nhiém dwa san phdm ra lwu thong trén thi truong
phai c6 chire nang kinh doanh my pham tai Viét Nam.

- Viéc cong bo tinh ndng cua san phim my pham (muc dich sir dung cua san pham)
phai dap img hudéng dan cia ASEAN vé cong bd tinh nang san pham my pham.

- Co s san xudt my pham phai c¢6 Gidy chtmg nhén di didu kién san xudt m§
pham do S& Y té noi dat nha may san xuat cap.

9. Cin ¢t phap ly ciia thi tuc hanh chinh
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| - Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh pha sira d6i, b6 sung
mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw, kinh doanh thude pham vi quan ly
nha nudc ciia Bo Y té;

- Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién
san xuét my pham

- Thong tu s0 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh

vé viéc quy dinh mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va si dung phi trong linh vuc
dugc, my pham

- Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia BS Y té quy dinh vé quan ly
m§ pham;

- Thong tie 50 29/2020/TT BYT ngay 31/12/2020 ciia B trucng Bo Y té sua dasi, bé
sung va bai bé mét sé van ban quy pham phadp lugt do Bé trucng Bo Y té ban
hanh, lién tich ban hanh;

- Ouyet dinh 56 3629/0P-BYT ngay 30/7/2021 ciia Béj trucmg B Y té Ve viéc
cong bé thii tuc hanh chinh duoc sira doz bo sung trong linh viee my ¥ phdm thudc
pham vi, chikc ndng qudn 1y cia Bo Y té > Quy dinh tai Thong tw s6 29/2020/TT-BYT
ngay 31/12/2020 cia Bf trudng Bo Y té.
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