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=7 f QUYETPINH ,
1549 [1/4657 ban hanh Quy dinh viéc tiép nhén, gidi quyet ho so theo co ché

e ————— “mgt cira” tai S& Y té tinh Ba Ria - Viing Tau.

UY BAN NHAN DAN TiNH BA RIA-VUNG TAU
Can ot Luat td chirc HDND va UBND ngdy 26/11/2003; </

Cén ctr Quyét dinh sb 181/2003/QD-TTg ngay 04/9/2003 cia Thu tudéng
Chinh phu vé viéc ban hanh Quy ché thuc hién co ché “mdt era” tai co quan
hanh chinh Nha nuéc & dia phuong;

Cain cir Quyét dinh s6 2557/2002/QD-BYT ngay 04/7/2002 ctia BY Y té vé
quy che thong tin, quang cdo thudc dung cho ngudi va my phdm anh huéng true
tiép dén sizc khoe con ngudi; :

Can ctr Quyét dinh sé 42/2005/QD-BYT ngay 08/12/2005 cia Bo Y té vé

r

viéc ban hanh quy ché vé cdng b tiéu chuin sin phim thyc phim;

Cén cu ngét dinh sb 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 cia B Trudng
B4 Tai chinh vé viéc quy dinh ghé 5 thu, ndp quan 1y va sir dung phi tham dinh
kinh doanh thuong mai c6 dieu kién thugc linh vyc y te, phi tham dinh tiéu
chudn va didu kién hanh nghé y, dugc, 18 phi cap gidy phép xudt, nhép khau vé
cAp chimg chi hanh nghé y, dugc; ) 2

Cin ot Quyét dinh sé 80/2005/QD-BTC ngay 17/11/2005 cua Bo Tai

chinh v& viéc quy dinh muc thu, ndp, quén 1y va st dung phi, 1§ phi quan 1y chét
lwgng vé sinh an toan thyc pham; -

Can &t Quyét dinh sb 11/2006/QD-BYT ngdy 9/3/2006 cua B trudng B

Y Té vé viéc ban hanh “Quy ché clp Gidy ching nhan dd diéu kién vé sinh an
toan thurc phdm doi véi co s& san xuat, kinh doanh thyrc phdm c6 nguy co cao”;

Cin cit Thong tu s6 01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 ctia BY trudng BO
Y té v& huéng din hanh nghé y, dugc tu nhan;

Can cir Thong tu lién tich 56 01'/2004/1"I'LT-BVHTT-BYT ngay 12/02004
ctia B Vin hoé thdng tin - B§ Y té hudng din v& hoat dong quang cdo trong
linh vyc y te;

Theo’dé nghj ctia Thudng trye Ban Chi dao Cai cach hanh chinh tinh tai
T& trinh s& 132/TTr-CCHC ngdy 22 théng 11 ndm 2006,



QUYET PINH:

Di,éu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Ban Quy dinh viéc tiép nhén,
giai quyét hd so theo co ché “mot cira” tai S& Y té tinh Ba Ria - Viing Tau.

Pidu 2. Giao trach nhiém cho Gim dbc S& Y té t& chuc trién khai thuc
hién ban Quy dinh viéc tiép nhan, giai quyét ho so theo co cheé “mot cira” tai SO
Y té tinh Ba Rija - Viing Tau ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

: Piéu 3.’Quyé't dinh ndy c6 hiéu luc sau 10 ngay ké tir ngay ky va thay thé
Quyét dinh so 2759/Qb-UBT ngay 27/11/1998 cuia UBND tinh vé viéc ban
hanh quy dinh vé trinh tu tha tuc hanh chinh cua S¢ Y té tinh Ba Ria-Ving Tau.

Pidu 4. Chanh Vin phong UBND tinh, Thudng tryc Ban Chi dao Cai
cach hanh chinh tinh, Thu trudng cdc co quan chuyén mén thudce UBND tinh,
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Chti tich UBND céc huyén, thi x4, thanh pho tryc thudc tinh va cac td chic, ca
nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

/ i\,«u}@ e TM. UY BAN NgIAN DAN TINHW |
Noinhgn: ~ e CHU TICH
- Vin phong Chinh phu (dé b/c); e se
-BJ Y té (dé blc);
- B6 Tu phép (Cyc KT VB QPPL);
- By Noi vy;
-TTr Tinh Uy (blc);
- T.Tr HDND tinh (b/c);
- CT, c4c PCT UBND tinh;
- Poan dai biéu Quéc hi tinh;
-UBMTTAQ tinh va céc doan thé;
- S& Tu phép;
- Trung tdm cdng bdo tinh;
- Nhu Didu 4 (dé th/h);
-Béo BR-VT;
- Dai PTTH tinh;
-Lwu VT-VI.




Y BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH BA RIA-VUNG TAU Poc lip -Ty do - Hanh phic

QUY PINH
Viéc tiép nhén, gidi quyét hd so
theo co' ché “mdt cira” tai S&'Y té
(ban hanh kém theo Quyét dinhs6 04 /2007/QD-UBND
ngay 5 thdng 01 ném 2007 ciia UBND tinh Ba Ria-Ving Tau)

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

picu 1. Viéc tiép nhan, gidi quyét hd so theo co ché “mdt cira” tai So¢Y
té dugc quy dinh nhwr sau

1. T4 chirc, cong dén c6 yéu ceflu giai quyét céc thi tuc hanh chinh tryc tiép
lién hé voi bd phén tiep nhan va tra két qua.

2. Cén by, cong chuc lam viéc tai bd phéan tiép nhan va tra két qua co trach
nhiém xem xét yéu cau, hd so cta td chirc, cong dan:

~a) Tiép nhén va viét gidy tiép nhan ho so, hen ngay tra }(ég qua theo quy dinh.
Néu hd so chua day du theo quy dinh thi hudéng dan cu thé dé td chuc, cdng dén bd
sung hozc hoan chinh.

~b) Trudng hop yéu c?nl cua té chire, cong dan khong thudc pham vi giai
quyét cua S¢ Y te thi huéng dan de to chuc va cong dan dén lién hé tai cac co quan
nha nude co thdm quyen gidi quyet céc yéu cau nay.

3. BY phén ti€p nhén va trd k&t qua c6 trach nhiém chuyén hd so cia td chir,
cong dan dén cac by phén chirc ning c6 lién quan dé giai quyét.

4. Cac b phén lién quan co trach nhiérgl giai quyét hd so cua tb chirc, cong
dan do bd phén tiép nhan va tra két qua chuyén dén, trinh 14nh dao cé tham quyén
ky va chuyén vé bd phén tiép nhén va tra két qué theo dung thai gian quy dinh.

5. B phan tiép nhan va tra két qua nhén lai két qua giai quyét cong viéc va
tra lai td chuc, cong dén theo dung thoi gian da hen, thu phi, 1¢ phi d6i vdi nhitng
cong viéc dugc thu phi, 18 phi theo quy dinh.

6. Trudng hop gidi quyét hd so khong ding thdi gian nhu d3 hen thi b phan
tiép nhén va tra két qué ¢6 trach nhiém thong béo cho t6 chirc, cong dén biét Iy do
va hen lai thoi gian tra két qua.

Pidu 2. Bin quy dinh nay chi ap dung cho cac trueong hop sau:
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1. Péi twong ap dung:
- C4c cd nhan, td chirc trong nudc cé du diéu kién theo qui dinh cua Phap

1énh hanh pghé Y, duge tu nhan, Nghj dinh 103/2003/ND-CP ngay 12/9/2003 quy
dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cta Phap 1énh hanh nghé y, dugc tr nhan va cua
Théng tu 01/2004/TT-BYT ngay 06/1/2004 cta Bo truéng B Y té vé hudng din
hanh nghé y, dugc tur nhan;

- Cdc cd nhan, 6 chire dé nghj té chirc hai thao gi6i thigu vé thuée, quang
cao thudc, my phim;

- Céc cd nhan, t6 chite, h¢ gia dinh san xuét, kinh doanh thyc phdm c6 nguy
co cao d€ nghj cap Gidy chiing nhén vé sinh an toan thuc pham;

- Cée cé nhan, t6 chirc san xudt, kinh doanh thyc phim c6 ding ky kinh
doanh tai Viét Nam d nghi cong bo chat lugng san pham.

2. Céc logi hinh hanh nghé:

- Céac hinh thic td chirc hanh nghé ¥y, dugc, y duogc hoc cd t,ru){én, vic xin
sinh pham y té tr nhén trén dia ban tinh Ba Ria - Viing Tau. S¢ Y t€ ti€p nhan giai
quyeét ho so: hinh thic t6 chirc hanh nghé y duogc tu nhin thudc tham quyén giai
quy€t cia SG Y té; hudng dan ho so thu tuc hanh ngh€ y duogc tu nhan ddi véi cac
hinh thirc t6 chirc hanh nghé thudc thim quyén B3 Y té giai quyét.

Chuong IT
NHUNG QUY PINH CU THE

Diéu 3. Céc thii tuc hanh chinh thye hi¢n theo co' ché “mjt cira” gdm:
. 1. Thu tyc cép, gia han va cép lai ch(rpg chi hanh nghé ¥y, dugc, y duoc hoc
¢6 truyén, hanh nghé vic xin - sinh pham y té.
2. Thii tyc cap, gia han va cdp lai gidy chimg nhan da didu kién hanh nghd y.
3. Thi tyc cap, gia han va cAp lai gidy chimg nhan di diéu kién hanh nghé y
dugc hoc ¢o truyén.
4. Th tyc cép, gia han va cap lai gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé
dugc.
, 5. Thi tyc cp, gia han va cép lai giy chimg nhén du diéu kién hanh nghé
Véc xin - sinh pham y té.
6. Thu tuc chuyén déi dia giiém hanh nghé Yy, dugc, y dugce hoc cb truyén,
hanh nghé vic xin - sinh pham y te.
7. Thu tuc ddng ky hoi thao gisi thidu thudc.
. 8. Thu tuc quang cdo m§ phdm.



9. Thii tuc cong b tiéu chudn san pham.
10. Tha tuc cAp gidy chimg nhén du didu kién vé sinh an toan thuc phdm déi
véi co s san xuat, kinh doanh thuc pham c6 nguy co cao.
1. Céc thi tuc duge néu tir khoan 1 dén khoan 10 diéu nay déu thudc thdm
quyén giai quyét cua S& Y té.
Piéu 4. Co s& phap ly, hd so, thim quyén, thoi gian gidi quyét, phi, 1¢ phi
ctia tirng tha tuc da néu tai diéu 3 )
1. Thi tuc cip, gia han, cap lai ching chi hanh nghé (CCHN) y, dugc, y
dwoc hoc ¢d truyén, vic xin - sinh pham y té trén dia ban tinh Ba Ria-Viing
Tau
a) Hé so cdp mdi:
- Pon d& nghi cép chimg chi hanh nghé (CCHN) (theo mAu).

- Ban sao céc ’ballr}g cép chuyén mon hodc gidy chimg nhan trinh d6 chuyén
mon (c6 ban chinh dé doi chieu).
- So yéu 1y lich c6 x4c nhén cia UBND phuong, 3, thi trdn, noi ngudi dé
nghi cap CCHN cu tri hogc thu trudng co quan noi ngudi d6 dang cong tac neu la
can bd cong chirc.

- Gidy kham sitc khoé va x4c nhan da stc khoe dé hanh nghé do co s kham
chita bénh cAp huyén tr& 1én cap trong vong 06 thang.

- X4c nhan thai gian thye hinh:

Péi v6i can bd, cong chuc, nguoi dang lam viée tai cdc co s& y, dugc cua
nha nuéc nhung da nghi huu hodc thoi viée: Quyeét dinh nghi huu hodc quyét dinh
cho théi vigc, kém theo gidy xac nhén thyc hanh cta tha truéng don vi noi ngudi
d& nghj cAp Chimg chi hanh nghé da thyc hanh hodc xéc nhén cta thi truéng don
vi quyét dinh cho théi viéc hodc nghi huu;

Péi voi ngudi lam viée tai céc co s§ y, dugc tu nhan: Gidy x4c nhén thoi
gian thyc hanh cta chu co s& hanh nghé y, dugc tu nhén, kém theo ban sao hop
ddng lao ddng (c6 ban chinh dé doi chiéu).

Péi véi cén bg, cong chtrc, ngudi dang lam viéc tai cac co sO Y, dugc cua
nha nuéc: Gidy xdc nhén thoi gian thyc hanh va cho phép hanh nghé y, dugc tu
nhén ngoai gio hanh chinh cua tht truéng co quan, quyét dinh tuyén dung lao dong
cta ngudi dé nghij cap chimg chi hanh nghé.

- Gidy x4c nhan khéng hanh nghé y, dugc tu nhén cia S6 Y té noi ngudi de
nghi cp CCHN y, dugc tu nhan dang thuong tri hodc cong tic doi véi cac doi
twong & nghi cdp CCHN vy, dugc tu nhan ¢ hd khéu thudng tri hodc dang cdng

tac ngoai tinh Ba Ria-Viing Tau.



- Ban cam két‘ thuc hién ding quy dinh cua Luat Bao V€ strc khoe nhan dan,
Phép 1énh hanh nghé€ y duoc tu nhan, cic van ban huéng dan thi hanh luat, phéap
Iénh va cdc quy ché chuyén mén lién quan.

- Ban sao gidy CMND (c6 ban chinh dé déj chiéu).

- 02 anh chéan dung c& 4x6 cm,

b) Hé so gia han:

- Don dé nghj gia han chimg chi hanh nghé (theo miu).

- Gifly xdc nhan di sirc khoe dé hanh nghé do co s& kham chita bénh cip

’

huyén tré 1én cap trong vong 6 thang.

- Ban sao Chimg chi hanh nghé y, duoc fur nhan,

- Ban chinh Chimg chi hanh nghé (dé gia han).

¢) Hé so cdp lai:

- Don dé nghj c4p lai chimg chi hanh nghé (theo miu).

- Gidy bdo mét chimg chi hanh nghé cé xac nhén cua co quan cong an cap
phudng, cdp xa noi nguoi d6 mat CCHN.

- Ban sao cac ,balugg cép chuyén mén hojc gidy ching nhén trinh d chuyén
mén (cd ban chinh dé déj chiéu).

- So yéu Iy lich cé x4c nhén ciia UBND phuong, x4, thj trin, noi ngudi dé
nghi cap CCHN cu trg hogc thu truéng co quan noi nguoi dé dang cong tac néu la
can by cong chirc. .

- Gidy khém sitc khoé va xéc nhan dd sirc khoe d& hanh nghé do co s& kham
chita bénh cap huyén tré lén cap trong vong 06 thang.

- Xac nhan théi gian thyc hanh:

Ddi véi can b9, cong chirc, ngudi dang lam viéc tai cac co s Y, du?c cua
nha nuéc nhung da nghi huu hogc théi viée: Quyét dinh nghi huu hogic quyét dinh
cho théi viéc, kém theo gidy xdc nhan thyc hanh cia thi truéng don vi noi ngudi
dé nghli cap Chimg chi hanh nghe da thuc hanh hodc xac nhén cia thu truéng don
vi quyét dinh cho thoi viéc hodc nghi huu;

D4i v6i ngudi lam viée tai chc co 5§ ¥, duge tu nhan: Gidy x4c nhan thoi
gian thyc hanh cua chi co s& hanh nghé ¥, dugc tu nhén, kém theo ban sao hop
dong lao dong (c6 bén chinh dé d&j chiéu).

Péi voi can bg, cong chirc, ngudi dang lam viéc tai c4c co s& Y, dugc cua
nha nuéc: Gidy xic nhén thoi gian thuc hanh va cho phép hanh nghé y, dugc tir



nhén ngoai gi¢r hanh chinh cta thu trudng co quan, quyét dinh tuyén dung lao dong
cia ngudi dé nghi cap ching chi hanh nghé.

- Giky x4c nhan khéng hanh nghé y, dugc tu nhan cta S& Y € noi nguoi de
nghi cdp CCHN vy, duoc tu nhén dang thudng tri hodc cdng tac doi véi cac doi
tuong d& nghi cip CCHN y, dugc tu nhan c6 hd khau thudng tri hodc dang cong
tac ngoai tinh Ba Ria-Viing Tau;

- Ban cam két‘thuc hién ding quy dinh cua Luat Bao vé siic khoe nhan dén, -
Phap Iénh hanh nghé y dugc tu nhan, céc van ban hudng dan thi hanh luat, phap
1énh va cac quy ché chuyén mdn lién quan.

- Ban sao gidy CMND (c6 ban chinh dé déi chiéu).

- 02 anh chan dung 4x6 cm.

d) Thoi gian giai quyét:

Sau 30 ngay lam viéc lgé tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hd S0, néu SO Y té
khong cé van béan yéu céu b sung thi phai cap hodc gia han hodc cap lai CCHN;
néu khong cap hodc khong gia han, hogc khong cap lai thi phai c6 van ban tra 16i
va néu 13 ly do. Néu thay ho so chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc ké
tir ngdy ghi trén phi€u tiép nhan ho sg phai cé thong béo cho ngudi d€ nghi cap
ching chi hanh nghé y, dugc tu nhén dé bo sung hogc hoan chinh hé so.

Khi nhén dugc van ban yéu cﬁy bd sung, ngudi dé nghi clp, gia han, cap lai
ching chi hanh nghé tu nhén phai bd sung theo diing yéu cau va gt vé SO Y té.
Ngéy nhén ho so d3 bo sung dugc thé hién trén s0 cong van dén cta S¢ Y té. Sau
30 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén ho so, néu S¢ Y te khong co
van ban yéu cau bd sung thi phai cap hodc gia han hodc cap lai chitng chi hanh
nghé; néu khong cip hodc khong gia han, hodc khéng cap lai thi phai c6 van ban
néu rd ly do. ‘ '

Truong hop c4 nhan d& nghi cép, gia han, cép lai gidy chimg chi hanh nghé
y, dugc, tu nhan c6 bd sung ho so nhung khong ding vGi yéu cau thi S& Y t€ sé
théng bao cho ngudi dé nghi cap hodc gia han hodc cap lai gidy chimg chi hanh
nghé y, dugc, tu nhan dé tiép tuc bo sung, hoan chinh hd so.

d) Muec thu I¢ phi:

Ap dung theo Quyét dinh sb 44/2005/QD.BTC ngay 12/7/2005 cia Bd Tai
Chinh vé viéc quy dinh ché d¢ thu, ndp quéan ly va st dung phi tham dinh kinh

1

doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vyc y t€, phi thdm dinh tiéu chuan va

1 1 4

diéu kién hanh nghé y, dugc, 1€ phi cap gidy phép xuat, nhap khiu va cip chimg chi
hanh nghé y, dugc.

2. Thi tuc cép, gia han, cAp lai gidy chirng nhin di diéu kién hanh nghé

a) Hé so cap méi:
- Pon d& nghi cép Giy chimg nhin du didu kién hanh nghé (mau).
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- Ban sag Chung chi hanh nghé phi hop véi hinh thic ding ky hanh nghé
(¢ bén chinh dé d6i chiéu).

déng lao ddng giira chi cg s& hanh ngh€ va nguoi lam cdng viéc chuyén mén va
dang ky tai phong Lao déng thuong binh x4 hoi huyén, thi, thanh pho.

- Ban cam két thyc hi¢n ding cac quy dinh cta phap lujt vé gia, bang gia.

b) Hé so gia han:

- Don dé nghj gia han Gidy chimg nhan da didu kién hanh nghé (miu).

- Ban sao Chimg chi hanh nghé phi hop véi hinh thirc ding ky hanh nghé

2

(c6 ban chinh dé d; chiéu).

- Bén sao Gidy chitmg nhén dang ky kinh doanh (c6 ban chinh dé d¢&; chiéu).

- Ban sao Gidy chimg nhan di didy kién hanh nghd.

- Ban chinh Gidy chimg nhan (¢4 gia han).

- Ban ké khai nhan sy (y lich trich ngang).

- Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén, co s& vt chét k thuat.

- Ban béo c4o tinh hinh hoat déng trong 5 nam.

¢) Hé so cdp lai:

- Don dé nghj c4p lai Gidy chimg nh4n da didy kién hanh nghé (mAu).

- Gidy bdo mit Gidy ching nhan da diéu kién hanh nghé Y tur nhén ¢6 x4c
nhin cia Céng an phudng, xa noi co s¢ d6 miat gidy chimg nhan du didy kién hanh
nghéy. .

- Ban sao Chimg chi hanh nghé phu hop véi hinh thirc dang ky hanh nghé
(c6 ban chinh ¢é déi chibu).

- Bén sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (c6 ban chinh dé dé; chiéu).



- Ban ké khai nhén sy dinh kém hd so nhén vién phu gidp chuyén mén (néu
¢6), bao gdm ban sao bang cip, gidy ching nhén trinh d§ chuyén mén phu hep véi
cong viéc dugc giao (c6 ban chinh dé ddi chiéu); So yeu ly lich c6 xac nhén cua
UBND x4, phuong, thi tran; Gidy kham strc khoe va xéac nhén du strc khoe dé lam
viéc do co s& kham, chita bénh cép huyén tr& 1én cap (trong vong 6 thang); Hop
dbng lao ddng giira chii co s& hanh nghé va ngudi lam cdng viéc chuyén mon va
dang ky tai phong Lao dong thuong binh x& hoi huyén, thi, thanh pho.

- Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén, co s& vat chét k¥ thuat.

- Ban cam két thuc hién ding cdc quy dinh cua phap luét vé gi4, bang gid.

d) Thoi gian gidi quyét:

Sau 30 ngay lam viéc ké’ttr ngay ghi trén phiéu tiép’ nhén hé so, néu khong
c6 yéu cau bo sung, thi S¢ Y t€ phai to chire tham dinh dé cap hodc gia han hogc
cép lai gidy chimg nhén du dieu ki¢n hanh nghé doi véi cac hinh thic hanh ngh€ y
tu nhén thudc tham quyén cia S& Y t€ giai quyét. Néu khong cap hodc khong gia
han, hoiic khong cap lai, thi phai c6 vin ban tra 16i néu rd ly do.Néu thay ho so
chwa hop 1€, thi trong thoi han 10 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén phieu ti€p nhan
ho so, phai c6 théng bédo cho co s¢ hanh nghé Y tu nhdn dé bo sung va hoan chinh
ho so.

Khi nhén dugc van ban yéu ‘cﬁu bd sung, co O dé nghi cép, hodc gia han,
hogic cap lai gidy chimg nhin du di€u kién hanh nghé Y tu nhéan phai bo sung theo
ding yéu cau va giri vé S¢ Y te. Ngdy nhén hé so da b6 sung dugc the hién trén s6
cong vin dén ctia S¢ Y te. Sau 30 ngdy lam viéc, ké tlr ngay ghi trén phieu tiép
nhén ho so, néu S& Y té khong cé vin ban yéu cau bd sung thi phai cap, gia han,
cép lai gidy chimg nhin du diéu kién hanh nghé; néu khong cap thi phai c6 vin ban
tra 16i va néu rd ly do.

Trudng hop co s& d& nghi cdp, gia han, cAp lai gidy chimg nhén du diéu kién
hanh nghe y tu nhan ¢ b(’f) sung h’cx) so nhung khong ding véi yéu cau thi S& Y té s&
thong bao cho co s& dé tiép tuc bo sung, hoan chinh hé so.

d) Murc thu I¢ phi.

Ap dung theo Quyét dinh s6 44/2005/QD.BTC ngay 12/7/2005 cia B Tai
Chinh vé viéc quy dinh ché d9 thu, ndp quéan ly va sir dung phi tham dinh kinh
doanh thuwong mai c6 di€u kién thudc linh vyc y t€, phi tham dinh tiéu chuén va
diéu kién hanh nghé y, dugc, 1€ phi cap gidy phép xuat, nhip khau va cap chimg chi
hanh ngheé y, dugc.

3. Tha tuc cip, gia han, cAp lai giay chirng nhéan di diéu kién hanh nghé
y dugce hoe ¢b truyén

a) Ho6 so cdp méi:

- Pon d& nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé (mau).



- Ban sao Ching chi hanh nghé phu hop véi hinh thirc dang ky hanh nghé

2

(c6 ban chinh ¢ dbi chiéu).

viéc do co s¢ kham, chita bénh cép huyén tr¢ 1én cép (trong vong 6 thang); Hop
dong lao dong gitra chu co sg hanh nghé va nguoi lam céng vige chuyén mén va
dang ky tai phong Lao déng thuong binh x4 héi huyén,thi, thanh pho.

- Ban ké khai trang thiét b; chuyén mén, co s vét chét ky thuat.
- Ban cam két thyuc hién ding c4c quy dinh ciia phép lujt va gié, bang gia.

- Déi véi cac doanh nghiép kinh doanh Dugc y hoc ¢4 truyén phai c6 thém
diéu 1é doanh nghiép.

- Déi véi cac dai 1y ban thuéc cho doanh nghiép kinh doanh thudc phéi nép
thém bén sao hop dong dai ly gilta doanh nghiép ma dai ly va nguoi dung dau cua
dai Iy (c6 ban chinh dé ¢4 chiéu).

- Gia“'ly’ xac nhan khéng hanh nghé y, dugc tu nhan cia S& Y té noi nguoi dé
nghj cap Gidy chimg nhin du di€u kién hanh nghé y dugc hoc ¢ truyén tu nhan

b) Ho so gia han:

- Pon dé nghj gia han Gidy chimg nhn du didy kién hanh nghé (méu).

- Ban sag Chimg chi hanh nghé phit hop véi hinh thic ddng ky hanh nghé
(c6 ban chinh d8 d6i chiéu).

- Bén sao Gidy chimg nhan déng ky kinh doanh (c6 ban chinh d& d; chiéu).

- Ban sao Gidy chimg nh4n du didy ki¢én hanh nghé.

- Ban chinh Gidy chimg nh4n du didu kién hanh nghé (dé gia han)

- Ban ké khai nhén sy (ly lich trich ngang).

- Ban ké khai trang thiét bi, co s& vét chét ky thuat.

- Ban béo c4o tinh hinh hoat dong trong 5 nim

¢) H6 so cdp lai:

- Pon dé nghj c4p lai Gidy chimg nhén di diéu kign hanh nghé (méu).



_ - Gidy bao mat Gidy chimg nhan du didu kién hanh nghé y dugc hoc cb
truyén tu nhan cé xdc nhén cia Cong an phudng, x4 noi co s¢ d6 mat gidy ching
nhin du diéu kién hanh nghé y dugc hoc c6 truyén tu nhan.

- - Ban sao Chung chi hanh nghé pht hop véi hinh thic ding ky hanh nghé
(c6 ban chinh dé doi chieu).
- Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (cé ban chinh dé dbi chiéu).

- Ban ké khai nhén sy dinh kém ho so nhan vién phu gitip chuyén mén (néu"
¢6), bao gdm ban sao bang cap, gidy chimg nhén trinh d§ chuyén mén phu hgp véi
coéng viéc duge giao (c6 ban chinh dé doi chiéu); So yéu ly lich cé xé4c nhén cua
UBND x4, phuodng, thi tran; Gidy khdm strc khoe va xéc nhén du strc khoe de lam
viéc do co s& kham, chita bénh cap huyén tré l1én cap (trong vong 6 thang); Hop
ddng lao dong gifra chi co s& hanh nghé va ngudi lam cong viéc chuyén mén va
dang ky tai phong Lao ddng thuong binh x& h¢i huyén, thi, thanh pho.

- Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén, co s& vt chét ky thuat.

- Ban cam két thuc hién ding céc quy dinh ctia phap luat vé gi4, bang gié.

d) Thoi gian gidi quyét: :

Nhu quy dinh vé thoi gian giai quyét tai khoan 2 diéu nay.

d) Mukc thu I¢ phi.

Ap dung theo Quyét dinh s6 44/2005/QD.BTC ngdy 12/7/2005 ciia Bg Tai
Chinh vé viéc quy dinh ché do thu, nop quan ly va sir dung phi tham dinh kinh
doanh thuong mai c6 diéu kién thufc iinh vyc y teé, phi tham dinh tiéu chuén va
diéu kién hanh nghe y, dugc, 1€ phi cap gidy phép xuat, nhdp khau va cap chimg chi
hanh ngheé y, dugc.

4, Thi tuc c4p, gia han, cap lai giéy chirng nhan du diéu kién hanh nghé
dwgce '

a) Hé so cap mdi:

- Pon d& nghi chp Gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé (theo mau).

- Ban sao Chimg chi hanh nghé pht hop véi hinh thirc ding ky hanh nghé
(c6 ban chinh dé d6i chiu).

- Ban sao Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh (c6 ban chinh dé d6i chiéu).

- Ban ké khai nhén sy dinh kém hd so nhan vién phu gitip chuyén mén (néu
c6), bao gom ban sao bang cap, gidy chimg nhén trinh d§ chuyén moén phu hop véi
cong viéc dugc giao (co ban chinh deé doi chiéu); So yéu ly lich cé xac nhén cia
UBND x4, phudng, thi trin; Gidy kham stc khoe va xac nhan du strc khoe de lam
viéc do co s& kham, chita bénh cdp huyén trd 1én cap (trong vong 6 thang); Hop
ddng lao ddng giita doanh nghiép v&i ngudi lam cong viée chuyén mén (doi véi co
s& truc thudc doanh nghiép) hodc hgp dong lao dong giita chu co s& va nguoi lam



cdng viéc chuyén mén va dang ky tai phong lao dong thuong binh x3 hoi huyén, thj
x4, thanh phé (d8i véi nha thude tu nhan).
- Ban keé khai trang thiét bj, co s¢ vat chat k¥ thuat.
- Ban cam két thuc hién ding céc quy dinh cta phap luat vé gia.
e - D6i v6i céc doanh nghiép kinh doanh dugc phai ¢6 thém didy 1é doanh
nghiép.

Ria-Viing Téu;

b) Ho so gia han: 4

- Pon dé nghj gia han Gidy chimg nhan da didu kién hanh nghé (theo mAu).

- Ban sag Chimg chi hanh nghé pha hop véi hinh thite ding ky hanh nghé
(c6 ban chinh dé d6i chiéu).

- Bén sao Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh (c6 ban chinh dé dé; chiéu).

- Ban sao Gie‘iy chimg nhén du didy kién hanh nghé.

- Ban chinh Gidy chimg nhan dg didy kién hanh nghé (dé gia han)

- Ban ké khai nhan sy (ly lich trich ngang).

- Ban ké khai trang thiét bj, co s¢ vat chit ky thuat.

- Béan bdo c4o tinh hinh hoat dong trong 5 nam.

c) H_o“ S0 cdp lai:

- Don dé nghj c4p lai Gidy chimg nhén dii diéu kién hanh nghé (theo mau).

- Gidy béo mét Giy chimg nhan du didy kién hanh nghé dugc tu nhan c6
x4c nhin cua co quan Cong an phudng, x3 noi co s¢ d6 mat Gidy ching nhan du
diéu kién hanh nghd gg dugc tu nhan,

- Ban sao Chimg chi hanh nghé hanh nghé phi hop véi hinh thirc ding ky
hanh nghé (c6 ban chinh dé 4§; chiéu).

- Bén sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (c6 ban chinh d& ¢4 chiéu).

- Ban ké khai nhan sy dinh kém hé so nhan vién phu gitip chuyén mén (néu

c6), bao gom ban sao bang cip, gidy chimg nhan trinh d6 chuyén mén pha hop véi
cong viée duge giao (c6 ban chinh dé déi chiéu); So yéu ly lich c6 x4c nhén cua
UBND x3, phuong, thj tran; Gidy khém sirc khée va x4c nhén du stc khée dé 1am
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viéc do co s& kham, chira bénh cdp huyén trd 1én cép (trong vong 6 thang); Hop
ddng lao dong gitta doanh nghiép voi ngudi lam cong viéc chuyén mén (doi véi co
s& truc thude doanh nghiép) hodc hop dong lao dong giita chu co s& va ngudi lam
cdng viéc chuyén mon va déng ky tai phong lao dong thuong binh xa hdi huyén, thi
x4, thanh pho (d6i v&i nha thudc tu nhén).

- Ban ké khai trang thiét bi, co s& vat chat ky thuét.

- Ban cam két thuc hién ding céc quy dinh ctia phap luét vé gia.

- Pbi véi cac doanh nghiép kinh doanh dugc phai c6 thém diéu 1& doanh
nghiép.

- Pbi véi dai ly ban thubc cho doanh nghiép kinh doanh thubc phai ndp thém
ban sao hop dong dai ly giita doanh nghiép m¢ dai ly va ngudi dimg dau cua dai ly
(c6 ban chinh dé doi chicu).

d) Thoi gian giai quyét:

Nhu quy dinh vé thoi gian giai quyét tai khoan 2 didu nay.

d) Mikc thu I¢é phi:

Ap dung theo Quyét dinh sb 44/2005/QD.BTC ngdy 12/7/2005 cia Bo Tai

r

Chinh vé& viéc quy dinh ché do thu, ndp quan ly va sir dung phi tham dinh kinh

doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vyc y té, phi thidm dinh tiéu chuén va
diéu kién hanh nghé y, dugc, 1€ phi cap gidy phép xuat, nhdp khau va cap ching chi
hanh nghé y, dugc.
_ 5.Thi tyc cip, gia han, cap iai gidy chirng nhin du diéu kién hanh nghé

véc xin - sinh phim

a) Ho so cdp mdi:

- Pon @& nghi cp Gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé;

- Bén saocopy CCHN phu hgp véi hinh thic déng ky hanh nghé (c6 ban
chinh d€ d6i chiéu); '

- Ban sao Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh (c6 ban chinh dé dbi chiéu).

- Ban ké khai nhén sy dinh kém ho so nhan vién phy gip chuyén mén (néu
c6), bao gdm ban sao bang cép, gidy chimg nhn trinh d¢ chuyén mén phu hop véi
cong viéc duge giao (c6 ban chinh dé doi chiéu); So yéu ly lich c6 x4c nhén cua
UBND x4, phuong, thi tran; Gidy khém sirc khoe va xac nhén du sirc khoe dé lam
viéc do co s¢ kham, chita bénh cdp huyén tr& 1én cap (trong vong 6 thang); Hop
ddng lao dong gifta chu co s& va nguoi lam cong viéc chuyén mon va déng ky tai
phong lao dgng thuong binh xa hdi huyén, thi x4, thanh phd.

- Ban ké khai trang thiét bi, co s& vat chat, k¥ thuét.

- Ban cam két thuc hién ding céc quy dinh clia phép luat vé gia.
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- D61 véi doanh nghiép kinh doanh vic Xin, sinh phdm y té, co s kiém

nghiém véc xin, sinh phim y t€ phai ndp thém Bidu 12 doanh nghiép.

- Bén sao hgp dong dai ly gitra doanh nghiép m¢ dai ly va ngudi dimg dﬁl}
cua dai ly (c6 ban chinh dé doi chiéu). (Doi véi dai 1y ban vic xin sinh pham y té
cho doanh nghiép san xuét vic xin sinh pham y té)

= Giéy, xac nhan khéng hanh nghé v, dugc tu nhan cia S¢ Y té noi ngudi dé

1 ’

nghi cap Gidy ching nhan du didu kién hanh nghé VAc Xin - sinh phdm tur nhan

dang thuong trti hosc cong tac ddi voi céc,déi tuong dé nghj cdp Gidy ching nhan

du dieu kién hanh nghé vic xin - sinh phdm tir nhan c6 hé khau thudng tri hozc
dang cong tic ngoai tinh Ba Rja-Viing Tau;

b) Hé so gia han:

- Pon dé nghj gia han gidy chimg nhan di diéu kién hanh nghé (theo méau).

- Ban sao Chimg chi hanh nghé phu hop véi hinh thirc dang ky hanh nghé
(c6 ban chinh dé déi chiéu).

- Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (c6 ban chinh dé d§; chiéu).

- Bén sao Gidy chimg nhan du didu kién hanh nghé.

- Ban chinh Gidy chimg nhan du didy kién hanh nghé (¢ gia han).

- Ban k& khai nhén sy (Iy lich trich ngang).

- Ban ké khai trang thiét bj, co sé vét chit k¥ thuat.

- Bén bdo c4o tinh hinh hoat déng trong 5 nim.

¢) Hé so cdp lai:

- Don dé nghi cép Gidy chimg nhan di diéu kién hanh nghé;

- Gidy béo mét Giy chimg nhan da didy kién hanh nghé dugc tir nhan c6

Xac nhén cua co quan Coéng an phuc‘rﬁg, X& noi co s& d6 mit Gidy chimg nhan du
di€u kién hanh nghé y tu nhéan.

- Ban sao Chimg chi hanh nghé phu hop véi hinh thirc ding ky hanh nghé
(c6 bén chinh dé dbi chiéu),

- Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (c6 ban chinh dé d4; chiéu).

- Ban ké khai nhén sy dinh kém hé so nhan vién phu gitp chuyén mén (néu
¢6), bao gém ban sao bang cip, gidy chimg nhg.n trinh d6 chuyén mén pha hop véi
cong viéc duge giao (c6 ban chinh dé déi chieu); So yéu 1y lich ¢ x4c nhdn cua
UBND x4, phudng, thi tran; Gidy kham strc khoe va Xac nhin du sirc khoe dé 1am
vigc do co s& kham, chita bénh cap huyén tré 1én cap; Hop dong lao dgng gitta chu
CO s& va ngudi 1am cong viéc chuyén mén va ding ky tai phong lao dong thuong
binh x3 hdi huyén, thi x4, thanh phs.

- Ban ké khai trang thiét bj, co s¢ vt chét k¥ thuat.
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- Ban cam két thuc hién ding c4c quy dinh ctia phap luat vé gia.

- Ban sao hop ddng dai ly gifta doanh nghiép m& dai ly va ngudi dimg dau
clia dai Iy (c6 ban chinh dé déi chiéu). (Pdi v6i dai Iy ban véc xin sinh phém y té
cho doanh nghiép san xuat vac xin sinh pham y té)

- Gidly x4c nhan khéng hanh nghé y, dugc tu nhan ctia 8¢ Y t€ noi ngudi dé
nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé véc xin - sinh phdm tu nhén
dang thudmg tra hodc cong téc doi véi cdc doi tugng d€ nghi cap Giay ching nhén ‘
du diéu kién hanh nghé vic xin - sinh pham tu nhan c6 hd khau thuong tri hodc
dang cong tac ngoai tinh Ba Ria-Viing Tau;

d) Thoi gian gidi quyét:

Nhu quy dinh vé thoi gian giai quyét tai khoan 2 diéu nay.

d) Mirc thu I¢ phi:

Ap dung theo Quyét dinh sé 44/2005/QD.BTC ngay 12/7/2005 ca By Tai
Chinh vé viéc quy dinh ché do thu, np quan ly va sir dung phi thdm dinh kinh
doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y t€, phi tham dinh tiéu chuan va
diéu kién hanh nghé y, dugc, 1€ phi cap gidy phép xuat, nhap khau va cap chung chi
hanh ngheé y, dugc.

6. Tha tuc chuyén doi dia diém hanh ngheé y, dwge, y dwge hoc cb truyén,
vic xin - sinh phim y té

a) Hé so dbi dia diém hanh nghé y gom cé:

- Pon d& nghi déi dia didm gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé (mau).

- Ban sao Gidy chimg nhan déng ky kinh doanh (c6 ban chinh ¢ d6i chiéu).

- Ban ké khai nhén sy dinh kém hd so nhan vién phy gitip chuyén mén méi
(ndu c6), bao gdm ban sao bing cap, gidy ching nhén trinlt 4§ chuyén mén phu
hop véi cong viéc duge giao (cé ban chinh dé doi chi€u); So yéu ly lich c6 xéc
nhan cua UBND x4, phuong, thi tran; Giay kham strc khoe va xac nhin du suc
khoe dé 1am vige do co s& kham, chita bénh cap huyén tr& 1én cap (trong vong 6
théang); Hop ddng lao ddng gifta chu co s& hanh nghé va ngudi 1am cong viéc
chuyén mén va dang ky tai phong Lao dong thuong binh x& hdi huyén, thi, thanh
pho.

- Bén ké khai trang thiét bj, co s& vat chat ky thudt.

b) Hé so déi dia diém hanh nghé duoc gém co:

- Don d& nghi ddi dia diém gidy chimg nhan di didu kién hanh nghé (theo
mau).

- Ban sao Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh (c6 ban chinh dé do chiéu).

- Ban ké khai nhan sy dinh kém h0 so nhan vién phuy gip chuyén mon mdi
(néu c6), bao gdm ban sao bang cap, gidy chimg nhén trinh d6 chuyén mén phu
hop v6i cong viéc duge giao (c6 ban chinh dé d6i chieu); So yéu ly lich cé xac
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x& hoi huyén, thi x4, thanh ph (di véi nha thude tur nhan).
- Ban ké khai trang thiét bi, co s& vat chét k¥ thuat.
¢) Hé so déi dia diém hanh nghé y duoc hoc cé truyén:
- Don dé nghj déi dia diém gidly chimg nh4n di didu kién hanh nghé (mAu).

sO va nguoi 1lam cong viéc chuyén mén va dang ky tai phong Lao dong thuong binh

. - Ban ké khai nhan sy dinh kém h(f) so nhan vién phu gitp chuyén mén méi
(néu cd), bao gdm ban sao bang cap, giay chl'gng,nha_"m,trinh d6 chuyén mén phu
hop véi cong vide duge giao (c6 ban chinh dé d6i chiéu); So yéu ly lich cé xac
nhén cia UBND x4, phuong, thj trén; Gidy kham strc khoe va Xac nhan du sic
khoe dé lam viéc do co s& khém, chira bénh cap huyén tré 1én cap (trong vong 6
thang); Hop ddng lao dong gita chli co s& hanh ngh€ va nguoi 1am cdng viéc
chuyén mén va dang ky tai phong Lao déng thuong binh x4 hoi huyén, thi, thanh
pho.

- Ban ké khai trang thiét bj, co s6 v4t chit ky thuat.

d) Hé so déi dia diém hanh nghé vic xin- sinh phdm y té:

- Don dé nghj déi dia didm Gidy chimg nhin di didu kién hanh nghé;

- Bén sao Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh (c6 bén chinh dé déi chiéu).
- Ban ké khai nhan su dinh k‘ém hd so nhén vién phu gitip chuyén mén méi

*A

(néu c6), bao gébm ban sao b?mg cap, giay cht’gng’nhén,trinh do chuyén mén phu
hop véi cong viéc duge giao (cé ban chinh dé ddi chiéu); So yéu ly lich cé xac

4
A

nhén ciia UBND x3, phuong, thj tran; Gidy kham strc khée va xéc nhén du sic
khée dé lam viéc do co s& khém, chita bénh cép huyén trd 1én cép; Hop déng lao
ddng giita chi co s& hanh ngh€ va ngudi 1am cong viéc chuyén mén va ding ky tai
phong Lao déng thuong binb x4 hoi huyén, thj, thanh phé.

- Ban ké khai trang thiét bj, co s& vat chét k§ thuat.

d) Thoi gian gidi quyét

Nhu quy dinh vé thi gian giai quyét tai khoan 2 didu nay.

e) Mikc thu I¢ phi

Ap dung theo Quyét (dinh s6 44/2005/QD.BTC ngay 12/7/2005 cta Bo Tai
chinh vé viéc quy dinh ché d6 thu, nop quan ly va su dung phi tham dinh kinh
doanh thuong mai €0 diéu kién thuge linh vyc y té, phi tham dinh tiéu chuan va
di€u ki¢n hanh nghd y, dugc, 1€ phi cap gidy phép xuat, nhap khau va c4p chimg chi
hanh nghé y, duoc.
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7. Tha tuc ding ky hdi thio giéi thiéu thude

a) Ho so gom c6:

- Phiéu dang ky hoi thao gidi thiéu thudc cho can bd y té (theo mau).

_ Phéc thao chuong trinh héi théo thude.

- Noi dung béo cdo.

- Tén va chitc danh khoa hoc (dugc si, béc si, thac sT) ctia bao cao vién.
- Tai lidu du dinh trung bay, phét hanh tai hdi thao.

- Céc tai liéu cd lién quan cua thubc dugc gidi thiéu tai hoi thao.

- Céc tai liéu tham khao.

Toan bb tai lidu trong hd so phai cé ddu gidp lai ctia don vi 14p hd so.
Khi nhan dugc hd so ding ky S& Y té thong béo cho don vi g hd so 1

phiéu tiép nhan hd so theo mau. Ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so 1a ngay S¢ Y
té nhan ho so.

Gi6i thiéu mdi san phém thubc trong hdi thao phai c¢6 céc ndi dung sau:

. -Teén thuég: tén biét dugc (do nha san xuét dit), tén quéc té khong c6 ban

quyeén hodc tén goc.

- Ham luong, nong d hoat chét.

- Dang bio ché.

- Dugc dong hoc.

- Dugc luc hoc.

- Thong tin 14m sang: chi dinh; liéu dung; cach dung; chéng chi dinh; nhitng
diéu can d& phong, luu y khi sir dung; tac dung phy, phan img cé hai va cach xir ly;
twong tac gilta cc thudc; trudng hop dung qu4 lieu va céch xir ly.

- Thong tin vé mit bao ché: cong thic bao ché; cich bao quéan; han dung;
quy cach déng goi.

- Théng tin vé phéan loai thubc nhu':‘thuéc daoc, thudc giy nghién, thubc
hudng than, thudc ban theo don, ban khong can don cua bac s¥.
- Tén, dia chi nha san xuat. Tén, dia chi nha ban budn.

B4o c4o vién trong hoi thio phai 12 nhing can bd chuyén mon c6 nhiéu kinh
nghiém sir dung loai thudc dugc gidi thidu.

Trong vong 10 ngay k& tir khi hoi thao ket thic don vi tb chirc hoi thao phai
giri bdo cdo bang van ban ket qua cua hdi thao téi S Y té tinh (noi don vi ding ky
ndi dung hdi thao).

b) Thoi gian giai quyét:
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Sau 15 ngay lam viéc ké tir khi nhéin duoc ho so hop 1€, néu S¢ Y té khéng
€6 van ban yéu ciu stra doi, bé sung thi S& Y té phai ¢6 vin ban chap thuan cho héi
tho giri cho don vi guri ho so.

Trudng hop S& Y té ¢6 van ban y€u cau stra doi, bd sung;:

- Trong vén ban yéu ciu stra déi, bé sung phdi néu cy thé, chi tiét: bd sung
thém nhimng tai liéu nao, stra dbi ndi dung gi, b sung thém noi dung nao ...

- Pon vj phai stra doi, bd sung theo dung nhing noi dung dugc néu trong van

A

ban yéu cau stra doi, bd sung cua S& Y té va g V€ 5O Y t€ noi dung héi thao da

héi thio di sira dbi, bf) sung, néu S& Y té khong cé vin ban yéu ciu sira déi, bo
sung thi don vi duoc t§ chire héi thao nhu noi dung d3 sira déi.

- S& y té phai c6 van ban chdp thuan cho don vj duge quang c4o nhu noi
dung d3 gi.

- Pon vi gtri hé so dang ky hdi thao ¢6 trach nhiém théng béo trudce (it nhét
01 ngdy) cho S& Y té nhén ho so ding ky vé dia diém cu thé va thoi gian chinh
thire t6 chirc hoi thao.

¢) Mikc thu I¢ phi:

Chua quy dinh.

8. Thi tuc quéang cio m§ phim

a) Ho so g6m c6:

- Phiéu ding ky ho so quang cdo m§ pham (theo mau)

. - Hinh thire, ndi dung (dy kién) s& quéang cdo my phim. Néu uang co trén
truyén hinh, truyén thanh thi phéi giri kich ban, bing hinh, bing tieng. Kich ban
phai m6 ta rd phan hinh anh, phan 1&i, phan nhac.

- Tai liéu xdc minh néi dung quéng cdo.

. - Trong truong hop don vj giri ty quyén cho mét don vi khac quang cdo my
pham thi phai c6 Gidy iy quyén cua don Vi sdn xuat m§ phidm hoic don Vi s& hitu
s0 dang ky cuia thudc, my pham dé.

Toan b tai liéu trong hd so phai c6 diu gidp lai cua don vj 13p hé so.

. Khi nhén dugc hd so ding ky S¢ Y té théng béo cho don vi giri hd so 1
phiéu tiép nhén hé so theo miu. Ngay ghi trén phiéu tiép nhén ho so 13 ngay S¢ Y
té nhan hd so.

b) Thoi gian gidi quyét:

Sau 15 ngdy 1am vigc ké tir khi nh4n dugc hé so hop 18, néu S¢ Y té khong
¢0 vin ban yéu ciu stra dbi, bo sung thi S¢ y té phai c¢6 van ban chap thuan cho don
vi dugc quang céo nhu néi dung da giri.
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Trudng hop S& Y té c6 vin ban yéu cau stra doi, bd sung:

- Trong vin ban yéu cau sira doi, bo sung phai néu cu thé, chi tiét: bd sung
thém nhing tai liéu ndo, sira doi ndi dung gi, bo sung thém ndi dung nao.

- Pon vi phai sua ddi, bo sung theo ding nhitng ndi dung dugc néu trong van
ban yéu cau stra doi, bo sung cta S& Y té va giri vé SO Y t€ ndi dung quang céo da

duogc sua déi, bd sung. Ngay nhén hd so di sira déi,,bé sung dugc thé hién trén s
cdng vin dén cia SO Y t€. Sau 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc ndi dung -
quang céo di stra doi, b6 sung, néu SO Y t€ khong c6 van ban yéu cau sua doi, bd
sung thi don vi dugc quang c4o nhu ndi dung dad stra doi.

- Trong trudng hgp don vi co sua déix b sung nhung khéng theo diung
nhimg ndi dung dugc néu trong van ban yéu cau stra doi, bo sung cua S& Y té thi
S& Y té s& thim dinh hd so ding ky va don vi déng ky ho so chua dugc quang cdo
theo ndi dung da guri. Trong truong hop nay So Y t€ s& thong bdo cho don vi mot
phiéu giri h6 so va quy trinh tham dinh ho so dugce 13p lai tir dau.

- Trong vong 10 ngay ké tir ngdy in, phét hanh tai liéu quang cdo, don vi
dang ky hd so quang céo phai gui: 02 an phim (trudng hop quang céo trén sach,
bdo, tap chi, t& rdi...) hodc 02 bing hinh (quéang céo trén truyén hinh) vé S Y t&
noi tiép nhan ho so quang céo. Céc an pham, béng hinh, bang casset guivé So Y té
phai c¢6 cung ndi dung, hinh thirc v6i cac 4n pham, béng hinh, béng casset da duogc
quéang c4o va phai c6 chit ky xac nhén, déng dau cua don vi gui.

c) Mirc thu ¢ phi:

Chua quy dinh.

9. Thi tuc cong bé tidu chudn sdn pham

a) Hb so ca‘p mai gé‘m co:

- Ban cong bb tiéu chuln san pham (theo MZu 1 ban hanh kém theo vén ban
nay);

- Qu ét dinh cta chu co so san xuét thuc phém ban hanh tiéu chuén co s&
(c6 dong dau), bao gom cac ndi dung: céc chi tiéu cam quan (mau sic, mui vi, trang
thai), chi tiéu chét lugng chu yéu, tiéu chuén chi diém chat luong, chi tiéu vé sinh
vé ho 1y, vi sinh vat, kim loai ning; thanh phan nguyén li¢u va phu gia thuc pham;
thoi han sir dung; huéng dan sir dung va bao quan; chat ligu bao bi va quy cach bao
gbi (theo MAu 2 ban hanh kém theo van ban nay);

- Quy trinh san xuét thuc phim co s& (v& riéng hodc v& kém trong ban cong

bo)

- Gidy dang ky kinh doanh cta thuong nhan Viét Nam (ban sao cong chimg).

- Phiéu két qua kiém nghiém gom céc chi tiéu chét lugng chit yéu, chi tiéu
chi diém chét lugng va chi tiéu vé sinh cua thyc pham cdng bd phai d? Phong kiém
nghiém dugc cdng nhén hodc dugc co quan quan ly nha nuéc c6 tham quyén chi
dinh.
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- Mau ¢6 gén nhan va nhin hodc du thao ndi dung ghi nhan san phim phu

hop véi phép luat vé nhin (c6 déng dau ctia thuong nhan).

. - Don dé nghj c4p Gidy chimg nhan co s& du diéu kién vé sinh, an toan thuc
pham tai co quan nha nuéc c6 thim quyén hodc Gidy chimg nhan da dugce cap (ban
sao).

- Ban sao Gidy ching nhan s¢ hitu nhan hiéu hang ho4 (néu c¢).

- Ban sao bién lai nép phi tham dinh hd so va 1€ phi cép sb chimg nhéan cho
CO quan c6 tham quyén cép gidy chirg nhén.

b) Hb so gia han céng b6 tiéu chuin san phim bao gém:

- Cong van xin gia han Gidy chimg nh4n tiéu chuan san pham (theo M3u 3
ban hanh kém vian ban nay) kém Gidy ching nhan tiéu chudn san pham va tiéu
chuan co s lan truée (ban goc hoic ban sao cdng chimg).

- Phiéu két qua xét nghiém dinh ky Qc")i véi san phim san Xuét (do thuong
nhan ty giri hodc do co quan kiém tra lay mau tai co s& san xuét, phan phdi gtri co
quan thir nghiém dugc céng nhin hodc dugc chi dinh).

- 01 mAu sén phdm c6 nhan dang luu hanh.

- Ban sao Gié}f chimg nhan co s& thuc phdm du didu kién v¢ sinh chung (d6i
V0i sén pham san xuat trong nudce) do co quan nha nude ¢ thim quyén cap.

- Ban sao bién lai ndp phi thim dinh hd so va 16 phi c4p sé chimg nhén cho
0 quan nha nuéc cé tham quyén céap giay chirng nhan.

Truong hop thay dbi céc noi dung d3 céng b, thuong nhén cé trach nhiém
cdng bo lai, trir trudng hop chi thay doi hinh thirc nhén hodc quy cach bao goi thi
ndp bo sung nhin di thay ddi kem cong vén xin b6 sung hogc thay thé nhan dang
luu hanh. : z

Thuong nhén céng bé tiéu chuin & déu, thi xin gia han cong bd & d6.

¢) Thoi gian gidi quyét:

Sau 15 ngdy lam vigc ké tir khi nhgn dly di gidy to theo quy dinh. Truong
hop hé so chua du céc gidy to (h6 so khéng hop 1€) phai yéu ciu b sung ngay khi
nhén ho so.

d) Mirc thu I¢ phi: :

Ap dung theo vin ban sb 80/2005/QD-BTC ngay 17/11/2005 cua B§ Tai
chinh vé viéc quy dinh muc thu, ndp, quan ly va sir dung phi, 1é phi quan ly chat
lugng vé sinh an toan thuc pham.

10. Tha tuc cap gidy chitng nhin di diéu kién v¢ sinh an toan thyc
pham ddi véi co sé san xuit, kinh doanh thue phim cé nguy co cao

a) Ho so xin cdp lan déu gom cé:

- Pon dé nghj cép Gidy chimg nhén (theo m4u ban hanh cia B Y té)
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- Ban sao cong chimg Giéy chimg nhén ddng ky kinh doanh (néu co)

- Ban thuyét minh v& co s Vit chat, trang thiét bi, dung cu bio dam diéu
kién vé sinh an toan thuc pham, bao gom:

Ban vé so dd mit bing co s& san xuét, kinh doanh va céc khu vuc xung
quanh

_ Banmd ta quy trinh ché bién (quy trinh cdng nghé) cho nhém sén pham hodc
mdi san pham dic thu. I

. -Bancam két bao dam vé sinh, an toan thuc phim dbi véi nguyén liéu thuc
pham va san pham thyc pham do co s& san xuat, kinh doanh (theo mau ciia BO Y
t€)

- Ban sao cong chimg “Giéy chimg nhén du diép kién strc khoe” cia chu co
sO va ciia ngudi truc ti€p san xuét, kinh doanh thye pham

- Béan sao cong ching gidy chimg nhin da dugc tip huén kién thuc vé vé
sinh an toan thyc pham cua chu co s& va ctia ngudi truc ti€p san xuat, kinh doanh
thyc pham _

, = Péi véi co so dd ap dung hé théng quén ly chét lugng vé sinh, an toan thuc
phim theo HACCP (phan tich mo6i nguy va kiém soat diém t4i han), trong ho so
phai c6 ban sao céng ching Gidy ching nhan HACCP.

Khi co s& thay giéi quy mo san xudt, kinh doanh, day qhuyén, cong ngh¢, mat
hang san xuat hay bat ky thay doi nao anh huong dén diéu kién san xuat, kinh
doanh thi phéi xin cap méi Gidy ching nhén.

Thi tyc cip méi Gidy chimg nhin giéng nhu thi tyc xin cép lan dau.

b) Thoi gian giadi quyét: .

Sau 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan diy du gidy to theo quy-dinh. Truong
hop ho so chua du cic giay to (hd so khéng hop 1€) phai yéu cau bo sung ngay khi
nhén hos0t ¢ af

¢) Mirc thu I¢ phi:

Ap dung theo van ban s6 80/2005/QD-BTC ngay 17/11/2005 ctia B Tai
chinh vé viéc quy dinh muc thu, ndp, quan Iy va st dung phi, 1& phi quan ly chat
luong vé sinh an toan thyc pham.

Chuong IIT
TO CHUC THU'C HIEN

Pidu 5. Giam dbc S& Y té c6 trach nhiém
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.. 1. Ban hanh quyét dinh thanh 14p Ban Chi Pao CCHC ctia co quan va Quy
che hoat dong ctia Ban Chj dao. ‘

2. Quyét dinh thanh 1ap Bo phan t,iép nhén va tra két’qué; Xay dung Quy ché
lam viéc ctia bd phan tiép nhan va tra két qua; Quy ché phoi hop gitra Bo phan tiép
nhén va tra két qua véi cac phong chuyén mén.

3. BO tri cdn bd c6 chuyén mén, nghiép vu va tur céch dao drc dé bé trf 1am
vi€c tai BS phan tiép nhén va tra két qua.

4. Sap xép, bé tri noi lam viéc hop ly c6 du trang thiét bi cin thiét dé dam
béo thudn tién cho viéc giao dich tiép xic cta cong dan.

5. M& diy di céc loai sé sach theo mau quy dinh.

6. Niém yét cong khai cac thi tuc hanh chinh; Quy trinh: thim quyén giai
quyeét; Phi, 1€ phi va thoi gian giai quyét theo quy dinh.

7. Diéu chinh hb so tha tuc, trink tw xem xét viéc dé nghj cdp, gia han, cip
lai Chimng chi hanh nghé, Gidy chimg nhén du di¢u kién hanh nghé y, duoc, y duge
hoc ¢b truyén, vic Xin, sinh pham y té, trang thiét bj y t€ tu nhén khi ¢é sy thay ddi,
diéu chinh ciia cc van ban quy pham phép luat.

TM. UY BAN NHAN DAN TiNH
CHU TICH

i f )
TRANMINHSANH
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