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

TiNH PAK LAK Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 545 /QD-UBND DGk Lék, ngay 0F thang_3 nam 2017
QUYET PINH

Vé viéc cong bd Thi tyc hanh chinh thudc thim quyén
giai quyét clia S¢ Y té tinh Pik Lik

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH
Cin ctt Luat T8 chure chinh quyén dia phuong ngay 19/6/2015;

Can cr Nghi dinh s6 63/2010/ND- CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phu vé
kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mot so diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat
tha tuc hanh chinh (TTHC);

Cén cir Thong tu sé 05/2014/TT-BTP ngay 07/02/2014 cua B¢ trudéng Bo
Tu phap hudng dan cong bd, niém yét TTHC va bio céo v& tinh hinh, két qua thuc
hién kiém soat TTHC;

Cén cu Quyet dinh s6 14/2014/QD-UBND ngay 03/6/2014 ctia Uy ban nhan
dan tinh Pk Lak vé viéc ban hanh Quy ché cong bd, cong khai thu tuc hanh chinh
trén dia ban tinh;

Xét d& nghi cua Giam dbc S¢ Y té tinh Pak Lk tai To trinh s6 43/TTr-
SYT, ngay 01 thang 3 ndm 2017,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kem theo Quyet dinh nay th tuc hanh chinh thudc thim
quyén giai quyét ctia S& Y té, cu thé nhu sau:

- Céng bd méi 03 TTHC thude linh vuc duge, my phém.

- Cong bd stra d8i 01 TTHC thudc linh vuc kham bénh, chita bénh: Thi tuc
"CAp lai Gidy ching nhan la lwong y" da duogc cong bd tai Quyet dinh s6
2246/Qb-UBND ngay 28/7/2016 ctia UBND tinh Dk Lik (tai Piém h Muc 6 -
Thii tuc cap lai Gidy chitng nhin la Lieong y).

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.Cac TTHC, hozc
cac b0 phén tao thanh TTHC duoc cong bé tai Quyet dinh nay cé hiéu luc theo

ngay van ban quy pham phép luét c6 quy dinh vé TTHC hoéc b phén tao thanh
TTHC c6 hiéu lyc thi hanh.

Pidu 3. Chanh Vin phong UBND tinh, Gidm dbc S& Tu phép, Giam déc S
Y t&, Cht tich UBND céc huyén, thi x4, thanh phé; Chu tich UBND cac x4,
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phuong, thi trdn va céc ca nhan, t6 chuc co lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyeét dinh nay./. »

Noi nhin: i KT. CHU TICH
-Nhu Diéu 3; 1C %
- Cuc Kiém soat TTHC - Vin phong Chinh phi; PI;I? CHU 1A r

- Lanh dao UBND tinh;

- Cac PCVP UBND tinh;

- S& Tu phép;

- S¢ TTTT (dang tai 1én cong TTDT);

- UBND céc huyén, TX, TP (sao giri UBND cac x4,
phuong, thi tran truc thudc dia phuong)

- Luu: VT, KGVX, NC (N_34).




UY BAN NHAN DAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH - PAK LA LAK Poc lap - Tw do - Hanh  phiic

THU TUC HANH CHINH THUOC THAM QUYEN GIAI QUYET
CUA SO Y TE TINH PAK LAK

IZhﬁn | . ]
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH

STT | Tén tha tuc hanh chinh
* Linh vuc dugc, my pham

1 | Tha tuc Cép Gidy chimng nhén du Diéu kién san xuét my phdm

2 | Thu tuc Cép lai Gidy chung nhén du Piéu kién san xut my pham

3 | Thu tuc Diéu chinh Gidy chung nhén du Pidu kién san xuat my phdm

IL. DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI

] Tén thi tuc hanh
So Tén Thu tuc chinh dwogc sira dbi;

15,% hé so | hanh chinh sau | S6 thir ty cita TTHC di:ﬂﬁgg ;gﬁhé
TTHC khi sira doi va Quyét dinh cong : :
b6 TTHC truée d6
* Linh virc kham chira benh chira bénh
1 Thu tuc Ciplai | Thutuc Cép lai Gidy Thong tu 50
Gidy ching nhén | chimg nhén la Luong y 03/2013/TT-BTC ngay
la Luong y (Cong bd tai Quyét 08/01/2013 ctia B9 Tai
dinh s6 2246/Qb- chinh (Khong quy dinh
UBND ngay thu 1é phi cap lai Gidy
28/7/2016 cia UBND | ching nhén la Luong y)
tinh (tai Piém h Muc
6 Trang 39 Thu tuc
cap lai Gidy chirng
nhén la Luong y)




q “Phan II
NOI DUNG CUA CAC THU TUC HANH CHINH

A. POI VOI THU TUC HANH CHINH MOT BAN HANH
I. Linh vuc dwoe, my pham:

1. Thi tuc cip Gidy ching nhéin di Didu kién san xuit m§ pham
a. Trinh ty thuc hién:

Budce 1: Trude khi tién hanh san xuét, co s& san xuat m§ pham ndp hd so dé
nghi cap Gidy chiing nhan du Diéu kién san xuat my phim t6i SO Y té.

Buoc 2: Trong thoi han 02 ngay lam viéc ké tlr ngéy nhan duoc hd so dé nghi
cép, cép lai Gidy ching nhén du Piéu kién san xuat m§ pham Sd Y té co trach
nhiém kiém tra hd so va cép Phiéu tiép nhan hé so theo mau sé 05 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh vé Piéu kién san xuét m§ phim néu hd so day du va hop Ié.
Trudng hop ho so chua ddy du, hop 1é thi thong béo bang van ban va néu nhiing
ndi dung chua day du, hop 1€ t6i co s& san xudt m§ phim.

Budc 3: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duge hd so hop 1€ va phi
thim dinh theo quy. dinh, S& Y té c6 trach nhiém kiém tra co s& san Xuat cap Gidy
chimg nhan du Pidu kién san xuét my pham; trudmg hop khong cép Gidy ching
nhan hodc yéu cau co sé thay d6i, khic phuc, phai thong bao bing vin ban va néu
rd ly do.

- Pbi vai trudmg hop yéu cau co so thay doi, khac phuc:

+ Co s& san xuat m§ phdm tién hanh thay d61, khac phuc va gui béo céo &én
S& Y t&.

+S& Y té co trach nhiém xem xét bao cao, kiém tra trén hd so hoic kiém tra lai
co s& san xuat m§ pham (trong trudng hop can thiét) va phai tra 1o bang van ban vé
két qua kiém tra trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan duge bao cdo khac phuc.

- Dbi voi cac co s& san xudt m§ phdm duge BO Y té cAp Gidy ching nhén
“Thuc hanh t6t san xuét my pham” (CGMP-ASEAN):
+ B Y té co van ban guri SO Y té tinh noi dat nha may san xuit my pham vé

viéc cap Gidy chimg nhan du Diéu kién san xuat m§ pham.

+ 80 Y té chp Gidy chiing nhan du Piéu kién sin xuét my pham cho céc co so
san xuat my pham nay.



Thoi gian tiép nhan va tra két qua vao cac ngay trong tuan, tur thu 2 dén thu 6
(trr ngay nghi 1€ theo quy dinh). Budi sang: T 07 gid 15 phat dén 11 gio 15 phut.
Budi chidu: Tur 13 gid 30 phut dén 16 gio 30 phut.

b. Cach thirc thye hién: Truc tiép tai bd phéan nha_‘ug Vé} tra 'ké't qué thu tuc
hanh chinh tai B6 phan mdt cia thudc Van phong S¢ Y té Piak Lak, so 68 duong
Lé Duén, thanh phé Buén Ma Thudt hodc gii qua dudng Buu dién.

c. Thanh phi"il‘l, s6 lwgng hd so:
- Thanh phan hé so:

+ Don d& nghi cap Gidy ching nhan du Piéu kién san xuat my pham theo
mau s 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh v& Didu kién san xut my phém;

+ So dd mit bang va thiét ké ciia co s san xuat;
+ Danh Muc thiét bi hién c6 clia co s& san xuat;

+ Danh Muc cac mit hang dang san xuét hozc du kién san xuat va tiéu chuén
chat luong cua tirng mét hang.

- §6 lwong hé so: 01 bY.

(Quy dinh tai Diém a, Piém b, Piém ¢ va Diém d Khoan 1; Khoan 3 Diéu 7
ctia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctua Chinh phu). ‘

d. Thoi han giai quyét: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhén dugc hd so
hop 1€.

(Quy dinh tai Khoan 2 Diéu 9 cua Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh phi).

d. Pbi twgng thue hién thi tuc hanh chinh: Co s& san xuat my phém.
e. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: So Y té tinh Pak Lak.

f. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhén du Diéu kién
san xuét my pham.

g. Lé phi: Chua c6 quy dinh.

h. Tén miu don, méu t& khai: Pon d& nghi cép Gidy chimg nhén du Diéu
kién san xuat my pham (theo mAu s6 02).

i. Yéu cAu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh:
Co so san xuit my pham phai dap ung cac Diéu kién nhu sau:
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- Piéu kién vé nhan su: Ngudi phu trach san xuat clia co s¢ phai co kién thirc
chuyén mén vé mdt trong cac chuyén nganh sau: hoa hoc, sinh hoc, dugc hoc hodc
cac chuyén nganh khéc ¢ lién quan dép Gmg yéu cau cua cong viéc.

- Diéu kién vé co s¢ vat chat:

+ C6 dia Diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bi ddp tmg véi yéu cau vé
day chuyén san xuat, loai san pham my pham ma co s do dur kién san xuat nhu da
néu trong hd so dé nghi cap Gidy chung nhan du Diéu kién san xuat my pham;

+ Kho bao quan nguyén liéu, vét liéu déng goéi va thanh phim phai bao dam
c¢6 su tach biét gilta nguyén liéu, vét liéu dong goi va thanh phém; co khu vuc
riéng dé bao quan cic chat d& chay nd, cac chat doc tinh cao, nguyén, vét liéu va
san phdm bi loai, bi thu hdi va bi tra lai.

- C6 hé théng quan ly chét luong dap tmg cac yéu ciu sau:

+ Nguyén liéu, phu liéu dung trong san xuat my phém phai dat tiéu chuéan
chat lugng cua nha san xuat;

+ Nudc dung trong san xu4t m§ pham tdi thiéu phai dat quy chudn k¥ thuat
qudc gia vé nudc an ubng do B6 trudng BO Y té ban hanh;

+ Céc loai ban thanh phdm dua vao san xuat phai ¢é tiéu chuén chat luong va
dat tiéu chuan chat lugng ctia nha san xuét;

+ Co quy trinh san xudt cho timg san pham;

+ C6 bd phén kiém tra chit luong dé kiém tra chét luong ciia nguyén liéu,
ban thanh phdm, san phdm chd dong goi va thanh pham.

+ C6 hé thdng luu gitt ho so tai liéu.
k. Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:
- Luét Pau tu nam 2014.

- Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé Piéu kién san xudt my pham.



Mau s6 02

(Ban hanh kém theo Nghi dinh so ©93/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh vé Diéu kién san xudt my 5 phdm)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Péoc lap - Tw do - Hanh phic

s o

PON PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
pU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh gl @ coovinienniiieiiinees

TEIL CO SOunverereaeseeesensssssssassssassssssesessassssssstsssssessssassssssassssssssrsssamtentasatstsisssncnsscnescs
131000 | R REE RN R RE R RS
S§ gidy ching nhan dang ky kinh doanh..............coeeenn , ngay
G s s smais b rorons ,TIOT CAD v rnerensssrsnrnsnssruronssstassasemenuonmesssassnnannnssosstisnes
DPién thoaii......ccovveneeeenenen. Pas . s sio yus wweswe rms a3 Badls., .o ovs onis v 1 mownss
Can cir Nghi dinh s& 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé
Piéu kién san xuat my pham GO SO ..seisivaessmsumrsssssnsansasasnesssssessd & ngh1 S¢ Y
- A cap Glay chimg nhén du diéu kién san xuat my pham (day

chuyén san xuht bao gém (*):

....................................................................................................................................

1. So dd mit bang va thiét ké cua nha may;

2. Danh muc thiét bi hién c6 cua nha may;

3. Danh muc cac mat hang dang san xuét va/hodc du kién san xuét; tiéu chudn chit
luong cua timg maét hang.

30 ST munsom o eam s 005 BB 45 R RS Y cam két nhitng ndi dung néu trong
Don nay 12 dung su that va hoan toan chiu trach nhiém vé nhitng ndi dung da néu.

GIAM POC CO SO
(Ky tén, ghi 1 ho tén, déng ddu)

(*) Ghi r6 day chuyen san xudt 1a: Dy chuyén déng g01 san pham; san xuét ban thanh pham
dang khd; san xuét ban thanh phadm dang udt; san xuét san phdm dang khd hay san Xut san
pham dang u6t hodc dang khac.

a0t BHer gl €k



2. Thi tuc cip lai Gidy chitng nhén di Didu kién san xuit m§ pham.

a. Trinh ty thue hién:

Buéc 1: Co s& san xuat m§ pham ndp don dé nghi cép lai Gidy chimg nhan
dt Diéu kién san xuit m§ pham téi SO Y té.

Budc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18,

S& Y té cap lai Giay chimg nhan du Diéu kién san xuat my pham.

Thoi gian tlep nhan va tra két qua vao cac ngay trong tudn, tir thir 2 dén tha 6
(tr ngay nghi 1& theo quy dinh). Budi sang: Tir 07 gid 15 phut dén 11 gio 15 phit.
Budi chiéu: Tir 13 giv 30 phut dén 16 gio 30 phit.

b. Cach thitc thue hién: Truc tiép tai bd phan nhén va tra két qua thu tuc
hanh chinh tai B¢ phan mdt ctra thuc Van phong S&'Y té Pak Lk, sb 68 duong
L& Duén, thanh ph6 Buén Ma Thuét hodc giri qua dudng Buu dién.

¢. Thanh phan, s6 lwgng ho so:
- Thanh phan hé so:

+ Pon dé nghi cép lai Gidy ching nhan du Diéu kién san xuat my phém theo
mAu sé 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cta Chinh phu quy dinh vé Diéu kién san xudt m§ pham;

+ Ban goc Giay chirng nhén du Diéu kién da dugc cap (n€u co).
- S6 luong hé so: 01 b

(Quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan 2; Khoan 3 Piéu 7 ctia Nghi dinh sd
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu).

d. Thoi han giai quyét: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan
duoc hod so hop 1€.

(Quy dinh tai Diu 10 ctia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cla
Chinh phu).

d. P6i twong thwe hién tha tuc hanh chinh: Co s san xuit my pham.
e. Co quan thure hién thii tuc hanh chinh: S¢ Y té tinh Dék Lak.

f. Két qua thuwe hién thd tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du Diéu kién
san xudt my pham.

g. Lé phi: Khong quy dinh.



h. Tén miu don, miu t& khai: Pon & nghi cap lai Gidy chimg nhan du
DPidu kién san xuat m§ pham (theo mAu 56 03).

i. Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong cd.
k. Cin ct phap ly cia thi tuc hanh chinh:

+ Luat Pau tu ndm 2014.

+ Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé Diéu kién san xuét my phim.

T e






Mau s6 03

(Ban hanh kém theo Nghi dinh so £ 93/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh vé Diéu kién san xudt mp p phdm)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tu do - Hanh phuc

PON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
pU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh gt .ovevveiinineniieeniiiennn.
TEIL CO SO urnvrveseeesensensssressesersensasststesssessnsssussnsasstssssstssssssnsssatsesuesssssasassstasassasssencscsss
DI (TR RN R R R
S9 gidy chimg nhan dang ky kinh doanh............c.ooeeenn , ngay
G ¢ s s it § <  THOT G s s woa s 6w s wn s wmois FFbamd S o 400 e i e 0wy o cbins
PHE TR sss wn g s o oo s i w0 12 AR E R 551 AR ——

Can cu Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctiia Chinh phu quy dinh vé

Piéu kién san xuat my pham GO B (wersrocnmnssosisibiiies opmosessnns sravnasissias e ngh1 S¢Y
| P cap lai Gidy ching nhén du didu kién san xuit my phdm theo
Gidy chung nhén du didu kién san xuat my phim, &8 QU .covasiiaviumsmnsmars cép
s TOUTE TR STUEAY . e evnssmnsns msessrsnarsaonsessasassvosstarasassssmnsssarsentassessasatstass

Ly do a8 nghi 08D 181 (¥): .evvererreeeieniieei e
CO SO vovveeeeeereereereessessesseesaesasesas et et et s cam két nhfmg ndi dung néu

trong Pon nay la dung sy that va hoan toan chiu trach nhiém vé nhimg nodi dung
da néu.

GIAM POC CO SO
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong ddu)

(*) Ghi 16 ly do d& nghi cép lai la: Mat hay hong.
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3. Thi tuc Piéu chinh Gidy chitng nhdn di Diéu kién san xuit my pham.
a. Trinh ty thyc hién:

Budc 1: Co s san xuat my pham ndp don dé nghi Diéu chinh Gidy chung
nhan du Diéu kién san xuat my pham téi S¢ Y te.

Budc 2: Trong thoi han 02 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi
cp, cép lai Gidy ching nhan du Piéu kién san xudt my pham, S& Y té c6 trach
nhiém kiém tra hd so va cép Phiéu tiép nhén ho so theo mau sé 05 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh vé Diéu kién san xuat my phim néu ho so day du va hop 1é.
Truong hop hd so chua day dd, hop 1€ thi thong béao bang van ban va néu nhiing
ndi dung chua day du, hop 18 t6i co sé san xuat my pham.

Budce 3: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1€,
S& Y té chp Gidy chung nhan du Diéu kién san xuit m§ pham béang cach gift
nguyén sb ctia Gidy chung nhan lan dau, ghi rd Piéu chinh 1an tht miy, ngay Piéu
chinh, 1y do Piéu chinh.

Thoi gian tlep nhan va tra két qua vao cac ngay trong tudn, tir thr 2 dén tha 6

(tru ngay nghi 1€ theo quy dinh). Budi sang: Tir 07 gio 15 phut dén 11 gio 15 phut.
Budi chiéu: Tir 13 gid 30 phit dén 16 gid 30 phut.

b. Cach thirc thuc hién: Truc tiép tai bo phén nhén va tra két qua thu tuc
hanh chinh tai B phén mét cira thuoe Van phong S6 'Y té Pak Lik, s6 68 dudng
Lé Duén, thanh pho Budén Ma Thudt hodc gui qua duong Buu dién.

¢ Thanh phan, s6 lwgng hé so:
- Thanh phan hé so:

+ Don d& nghi Diéu chinh Gidy chimg nhén du Piéu kién san xuat my pham
Giéy chimg nhan da Diéu kién san xuat m§ pham theo méu s6 04 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
pht quy dinh vé Diéu kién san Xuét m§ pham;

+ Gidy t& chimg minh su thay ddi.
- 86 heong hé so: 01 bd.

(Quy dinh tai Khoan 1; Piém a va Diém b Khoan 2 Piéu 11 cia Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu).

d. Thoi han giai quyét: Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan
duoc hd so hop L€.
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(Quy dinh tai Khoan 4 Diéu 11 ctia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu).

d. Pbi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: Co so san xuat m§ pham.
e. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S6'Y té tinh Pk Lak.

f. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén di Diéu kién
san xudt m§ pham.

g. L¢é phi: Khong quy dinh.

h. Tén m&u don, miu to khai: Don d& nghi Diéu chinh Gidy ching nhén du
Didu kién san xut my pham (theo mAu s6 04).

i. Yéu ciu, diéu kién thyc hién thd tuc hanh chinh: Ap dung d6i voi
trudng hop co s& san Xuét da duoc cp Gidy chu’ng nhan du Piéu kién san Xuét my
phdm nhung c6 thay ddi vé tén clia co sO san xuat hogc thay ddi dia chi do Piéu
chinh dia giéi hanh chinh (dia Piém san xuét khong thay d6i).

k. Cin ctt phap ly caa thi tuc hanh chinh:
+ Luét Pau tu ndm 2014,

+ Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam-2016 cua Chinh phu
quy dinh vé Diéu kién san xuat my pham.
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Mau sb 04

(Ban hanh kem theo Nghi dinh <& 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu

N

quy dinh vé Diéu kién san xudt my pham)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

TEN CO SO

PON PE NGHI PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinh @l ¢ oceuvveneremecenoennnnsssnanes
T T R R R st S
DA GRS eeevsessee s sssssssss R
89 giay chung nhén “dang ky kinh doanh............ooceeeeen , ngay
- 1 SRR U GBI s 5 i it s s 3 A 08 o= ST G e
Dién thoai.....ovvvereevreeneens FERS v eion oim i s i wiw s B-mails. . oo s no pon s sws mmnsns

Cin ctr Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé
Piéu kién san XUAt M PHAM, CO ST crvvvemmmmmmsssrisssmssss e de

nghi SG Y téeeeuimieriesecnieen didu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét my
phim theo Gidy ching nhéan du didu kién san xudt my phidm da duoc

Ly do dé nghi AU ChInh (*): covverevvvmnninerereurminnaasneannesnassesanasnseennsenass

6 1 [T sp——— LS cam két nhimg ndi dung néu
trong Pon nay la dung sy that va hoan toan chiu trach nhiém vé nhimg ndi dung
da néu.
GIAM POC CO SO
(Ky tén, ghi rd ho tén, dong dau)

(*) Ghi rd ly do d& nghi diéu chinh la: Thay 4di tén cua co s& san xut hodc thay dbi dia chi do
didu chinh dia giéi hanh chinh.
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B. pOI VOI THU TUC HANH CHINH SUA POI

* Thi tuc cap lai Gidy chung nhén 1a Luong y

a) Trinh ty thwe hién

- Bude 1: C4 nhan, tb chiic dén bd phan mot cira thude Van phong SG¢' Y té
tinh Pék Lék dé nop ho so; Can bo dugc phéan cong sé tiép nhan hd so kiém tra,
néu hd so khong hop 1€ thi huéng dan ngudi ndp hoan thién theo quy dinh; Néu ho
so day du thi viét Phiéu tiép nhan Hb so.

- Budc 2: Hoi ddng Kiém tra sat hach Cép, cap lai Giay chung nhén la
Luong y cia S& Y té tu vén cap, cap lai Gidy chung nhén la Luong y, xir ly ho so
dting theo quy dinh.

- Budc 3: C4 nhan, t6 chirc s& dugc tra hd so tai noi 3 ndp hd so

N Thoi gian lam viéc: cac ngay trong tu?m2 tir thr 2 d&én tht 6 (trur ngay nghi
1é theo quy dinh). Bubi sang tir 7 gio 15 phut dén 11 gid 15 phut; budi chiéu tu 13
gid 30 phut dén 16 gi¢ 30 phut. i ,

b) Cach thire thuwe hién: Nop ho so truc tiép tai BO phan mot cura thudc
Vin phong S¢ Y té tinh Dak Lik, s6 68 Lé Duéan, Tp. Buon Ma Thugt.

¢) Thanh phin hd so, sb lwgng ho so

a) Don d& nghi cép lai Gidy chung nhan 1a lvong y (Phu luc s6 07);

b) 02 anh mau c& 4x6 cm chup trén nén trang (khong qua 06 thang tinh dén
ngay nop hd so);

¢) 02 phong bi ¢6 dan tem va ghi o ho ten, dia chi ngudi nhan.

(Quy dinh tai Khoanl, diéu 15 Théng tu s6 29/2015/TT-BYT ngay
12/10/2015 cia BO Y t€)

d) Thoi han giai quyét: Trong thoi gian 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
da hd so hop 18 (Quy dinh tai Piém c, Khoan 2, Piéu 15 Thong tu s6 29/2015/TT-
BYT ngay 12/10/2015 ciaBO Y té)

d) Pbi twong thyc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan hode tb chirc.

e) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

S& Y té tinh Dék Lak (Hoi ddng Kiém tra sat hach Cép, cép lai Gidy ching
nhan 1a Luong y ciia S¢' Y té).

g) Két qua: Giy chung nhén la Luong y.

h) Lé phi: Khong quy dinh.

i) Tén mau don, mau to khai: Kém ngay sau thu tuc.

k) Yéu cAu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Pay du céc thu tuc
dung theo quy dinh vé cép lai Gidy chung nhén la luong y.

1) Cin ci phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Thong tu s 29/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cia BO Y té vé& viéc Quy
dinh cép, cap lai Gidy chimg nhén 1a Luong y;
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- Thong tu 6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh quy dinh
phi thidm dinh kinh doanh thuong mai ¢co didu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu
kién hanh nghe y, dugc; 1€ phi chp glay phep xuét, nhap khéu trang thiét bi y té,
dugc phém; cap chung chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong dbi véi co so
kham, chita bénh.
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PHU LUC SO 07
Mé4u don dé nghi cap lai Gidy ching nhén la lwvong y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29 /2015/TT - BYT ngay 12 thdang 10 nam 2015
ciia BY truéng BO Y té)

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

TR ngay  thang nam 20....
PON PE NGHI
Cép lai Gidy chirng nhén la lwong y
Kinh gli: ..coeeeerersvecnecssscncsssnes R

IO WA TBETS v v s i sk o s .5 1 4 KR 50 B i 68 5 PG 1409 SR R ym o 3

Npdy, thing, DA SIBG seommmemn sssimsmm smesss s v sne 53 s o crms s s s soms 4 08

Chd & hién nay: °
Giky chimg minh nhan dan/HO chi€u $6:.......eovroveiramiciinee
Ngay BRI s v i i o s 5 v s NOT CAD: veveroesswsvurossmssnassssesvusss sonsnssmmmssnr
DPien thoai: .covveeeiresfessissrnsrseeccssssesansesaasnes Enail { 081 68)2 «uvessisionws i sas s vas susy
S& Gidy chung nhan 1a luong y cliz......oooieinnens Ngay BB e s s o e 7 Noi cap:...
Ly do xin cap lai:

1. Do bimét ]

2. Do bi hu héng ]

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai Gidy chung nhan 1a luong y cho to1.

NGUOI LAM PON
(ky va ghi 1o ho, tén)

' Bia danh
2 Tén co quan cap Gidy chimg nhan la luong y

3 Ghi rd dia chi theo noi dang ky ho khéu thuong tra hoc tam tru.
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