24 CONG BAO/S6 27/ Ngay 09-12-2011
UY BAN NHAN DAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH PHU YEN Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 1949/QP-UBND Phu Yén, ngay 24 thang 11 nam 2011
QUYET PINH

Veé vige cong bo thi tuc hanh chinh méi ban hanh
thugc tham quyén gidi quyet cia S¢ Y té tinh Pha Yén

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TIiNH PHU YEN

Cin ctr Luat T6 chic Hoi dong nhan dan va Uy ban nhan dan ngay 26 thang
11 nam 2003;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 ctia Chinh
phu vé kiém soat thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cia Chanh Vian phong Uy ban nhan dan tinh, Giam doc SO Y té
tai To trinh s6 1905/SYT-VP, ngay 21 thang 11 ndm 2011,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay danh muc thu tuc hanh chinh méi
ban hanh thudc tham quyén giai quyét ctia S¢' Y té tinh Pha Yén.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vin phong UBND tinh, Giam déc S¢ Y té, Thu trudng cac
s0, ban, nganh tinh, Chu tich UBND cac huyén, thi xa, thanh phé va cac don vi ¢co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

CHU TICH

Pham Dinh Cw
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THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC THAM QUYEN

GIAI QUYET CUA SO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1949/QD-UBND ngay 24/11/2011

ciia Chit tich Uy ban nhén dén tinh Phii Yén)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHiNH MOI BAN HANH THUQC

THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

STT

Tén thu tuc hanh chinh

Linh vue Duge - m§ pham

Thi tuc Tiép nhéan va giai quyét hd so cong bd san phadm my pham
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PHAN IL. NOI DUNG CU THE THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

1. Thii tuc Tiép nhan va giai quyét hd so cong bd san pham my pham san xuit
trong nudc

Trinh ty thyc hién:

Budc 1: Chuan bi day du hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop ho so tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vian phong S¢' Y
té (Puong T Hitu, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan ho so hudng
dan @é nguoi ndp hd so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir bay, cha nhat, 1€, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Van phong So
Y té (Puong T6 Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo cac budc sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 18 phi (néu co).

- Nhan két qua: Phiéu cong bd san phdm m§ pham.

Cich thire thue hién: Tryc tiép tai tru so co quan hanh chinh nha nudc.

Thanh phan, s6 lrgng hd so:

a) Thanh phan Ho so cong bd san phdm my phim bao gdm:

- Phiéu cong bd san phadm m§ pham (02 ban) kém theo dit liéu cong bd (ban mém
ctia phiéu cong bd);

- Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh cta té chtrc, cac nhan chiu trach
nhiém dua san pham ra thi trudng (c6 chit ky, dong ddu caa doanh nghiép). Truong hop
m¥ pham san xuét trong nudc ma to chirc ca nhan chiu trach nhiém dua san phim ra thi
truong khong phai 1a nha san xuét thi phai c6 ban sao gidy ching nhan ding ky kinh
doanh ctia nha san xuét (c6 ching thuc hop 18);

- Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc hop 1& Gidy ty quyén ciia nha san xuét
hodc cha sé hitu san pham Gy quyén cho to chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dwa san phim
ra thi trudng duge phan phdi san pham my pham tai Viét Nam (4p dung d6i voi san phim
my pham san xuat trong nudc ma to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong khong phai 1 nha san xuat).

b) S6 lwong ho so: 01 bo.

Thoi han giai quyét: 03 ngay ké tir ngdy nhan hd so hop phap.

Poi twong thure hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chuc.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.
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b) Co quan hodc ngudi c6 thAim quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - S¢' Y té.

d) Co quan phdi hop: Khong.

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Phiéu cong bd san pham my pham.

Lé phi: 500.000 ddng (Theo Quyét dinh s6 59/2008/0D-BTC ngay 21/7/2008 ciia
B¢ Tai chinh).

Tén miu don, miu to khai: Phiéu cong bd san phim my pham (theo Théng tu
06/2011/TT-BYT, ngay 25/01/2011 ciia B Y té).

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: Khong.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh:

- Luat s6 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 ctia Qudc hoi ban hanh Luat Dugc.

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh pht vé quy dinh chi tiét
thi hanh mét s6 diéu cua Luat Duoc.

- Thong tu 06/2011/TT-BYT, ngay 25/01/2011 cta Bo Y té vé viéc quy dinh vé
quan Iy my pham.

- Quyét dinh s6 59/2008/QP-BTC, ngay 21/7/2008 cua B Tai chinh vé viéc sira
d6i bo sung Quyét dinh sd 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 ctua Bo Tai chinh quy dinh
ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién kinh doanh
thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi thAm dinh tiéu chudn va diéu kién hanh
nghé y, duoc, 1& phi cip gidy phép xuit, nhap khau va cap gidy chung chi hanh nghé v,
duoc.



