UY BANNHAN DAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA TINH Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1844 /QP-UBND Ha Tinh, ngay 17thang7 nam 2025
QUYET PINH

Phé duyét quy trinh ndi by tha tuc hanh chinh méi ban hanh linh vuc
Phong bénh; Dan so, Ba me - Tré em thugc pham vi, chirc ning quan ly cia
nganh Y te ap dung tai cap tinh va UBND cap xa trén dia ban tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Can cir Ludt Té chize chinh quyén dia phwong ngay 16/6/2025;

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cia Chinh phai vé kiém
soat thu tuc hanh chinh; Ngh; dinh sé 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 ciia Chinh
phui Vé sira doi, bé sung mét so diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soét
thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s¢ 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cia Chinh pha vé
thuc hién thai tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mét cira lién thdng tai bg phdn
Mgt ciza va Cong Dich vu cdng qudc gia;

Céin ci Théng tw s6 0212017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia B trueng, Chii
nhiém Vin phong Chinh phi hwéng dan vé nghiép vu kiém soat thu tuc hanh
chinh;

Theo dé nghi ciia Giam doc S¢ Y té tai Vin ban sé 2575/TTr-SYT ngay
15/7/2025.

QUYET PINH:

Pieu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh nay Quy trinh noi bo 36 (ba muoi
sau) thu tuc hanh chinh (TTHC) méi ban hanh trong d6 c¢6 29 (hai muoi chin)
TTHC linh vuc Phong bénh; 07 (bay) TTHC linh vuc Dan s6, Ba me - Tré em
trong d6 ¢6 01 TTHC cap tinh, 02 TTHC lién thong, 04 TTHC cap xa kém theo
Quyét dinh s6 1739/QD-UBND ngay 30/6/2025 cua Chu tich UBND tinh vé viéc
cong bé Danh muc TTHC thudc pham vi, chitc nang quan ly cua nganh Y té ap
dung tai cap tinh va UBND cép x4 trén dia ban tinh Ha Tinh

Piéu 2. Giao S¢ Y té chu tri, phdi hop véi Van phong UBND tinh (Trung
tam Cong béo - Tin hoc) va cac co quan, don vi lién quan cin ctir Quyét dinh nay,
trong thoi han 03 ngay lam viéc, xay dung quy trinh dién tir giai quyét TTHC trén
Hé thdng thdng tin giai quyét TTHC cua tinh (https://motcua.hatinh.gov.vn) dé
ap dung thuc hién theo quy dinh.
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Piéu 3. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ban hanh.

Piéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh; Giam déc So' Y té; Giam dbc cac
s&; Thu trudng cac ban, nganh cép tinh; Giam ddc: Trung tam Phuc vu hanh chinh
cong tinh, Trung tim Céng bao - Tin hoc tinh; Chu tich UBND cip x4 va cac don
vi, t6 churc, ca nhéan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: T. CHU TICH
- Nhu Diéu 4; [
- Cuc Kiém soat TTHC, VPCP;
- Chu tich, cac PCT UBND tinh;
- C4c So: Y té; KH&CN;

- Cac PCVP UBND tinh;

- Trung tdm PV HCC tinh;

- Trung tdm CB-TH tinh;

- Luu: VT, NCa.

A




3

NOI DUNG QUY TRINH NQI THU TUC HANH CHINH
(Kem theo Quyér dinh so: /OD-UBND ngay  thdng 7 nam 2025
cua Chu tich UBND tinh)

. LINH VUC PHONG BENH (CAP TINH)
. C4p gidy chitng nhan bi phei nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.01

NOQI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thuc hién TTHC:

Nguoi duge xac dinh bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép phai dap
g cac diéu kién sau:

1. Khi dang thi hanh nhiém vu bi mét trong cac tai nan sau:

a) Bi mau, ché pham mau hoac dich co thé ngudi nhidm HIV tiép xUc truc tiép Voi
niém mac hoic ving da bi ton thuong;

b) Bi mau, ché pham mau hoic dich co thé ngudi khong xac dinh duoc tinh trang
nhiém HIV tiép xuc tryc tiép véi niém mac hozc ving da bi ton thuong.

2. C6 két qua xét nghiém HIV 4m tinh do co s& xét nghiém theo quy dinh caa phap
luat vé kham bénh, chita bénh thuc hién. Mau mau sir dung xét nghiém HIV phai lay
tir nguoi bi tai nan rai ro nghé nghiép trong thoi gian 72 gio ké tir thoi diém xay ra tai
nan quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 Quyét dinh s 24/2023/QD-TTg ngay 22/9/2023 cua
Thu tudng Chinh phu.

2.2

Cach thirc thuc hign TTHC:

- Nop ho so truc tiép tai Trung tim Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Qua Cong dich vu cong quéc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

P >

i N . Ban | Ban
Thanh phan ho s, bao gom: chinh | sao

Vin ban dé nghi cap gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai
nan rai ro nghé nghiép theo mau BM.PB.01.01

Bién ban tai nan rai ro nghé nghiép theo mau BM.PB.01.02 X

Ban chinh (hoic ban sao) két qua xét nghiém HIV am tinh X X

Ban chinh (hodc ban sao) két qua xét nghiém HIV duong tinh cua
nguon gay phoi nhiem HIV (néu co)

2.4

S6 lwong ho so: 01 (bo)
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2.5

Thai han giai quyét: 5 ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so hop 1é

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh Ha Tinh, s 02A, dudong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng thdng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.

2.7

Co quan thyc hién: So Y té

Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So'Y té

Co quan dugc iy quyén: Khong
Co quan phoi hgp: Khong

2.8

Péi twgng thuc hign TTHC: Co quan, t6 chire, don vi quan 1y nguoi bi phoi nhiém
véi HIV do tai nan rai ro nghée nghiép

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Gidy chung nhan bi phoi nhiém vai HIV do tai nan rui
ro nghé nghiép hoac Vian ban tra 1oi néu rd ly do khéng cap Giay ching nhan.

2.10

Quy trinh xi ly cdng viéc

TT

Trinh tw

Trach nhiém

Thoi gian

Biéu mau/Két
qua

Bl

1. Tiép nhan h so: Tiép nhan h so
tryc tiép tir to chic, c& nhan hoic
qua dich vu Buu chinh cong ich
hodc Hé thdng thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn

2. Can bo TN&TKQ kiém tra ho
SO.

- Néu ho so day du, hop Ié thi 1am
tha tuc tiép nhan ho so, hen tra két
qua cho t6 chirc, ca nhan va yéu cau
nop phi, 1& phi cho Trung tam (néu
cd).

- Néu ho so chua day du hoic
khong hop 1 thi huong dan bo
sung, hoan thién hd so. Néu khong
bd sung, hoan thién dugc thi tir chdi
tiép nhan hd so.

T6 chuc/ca
nhan; Can bo
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Mau 01; 02,
03
(néu co); 06
va ho
so theo muc
2.3.

B2

Chuyén ho so vé Phong nghigp vu
Y, dong thoi chuyén qua phan mem
cho Phong Nghiép vu Y dé xu ly.

Can bo
TN&TKQ/Dich
vu buu chinh
cong ich

0,5 ngay

I\/]éu 01, 05 va
ho so kém
theo.




B3 D.lfyét qh(k),so va chuyén cho chuyén Lﬁnl_lAdao Phong 0.5 ngdy rl:/éau (s)i, Oié\:ﬁ
vién xu ly. Nghiép vu Y theo
Thém dinh hé so ‘ w05 D
- Truong hop hé so di diéu kign: chitng nhan b%
Du thao Giay chang nhan bi phoi hoi nhidm Vai
nhiém v&i HIV do tai nan rai ro |13||(\y/13 lf Vo
nghé nghiép, trinh lanh dao phong | Chuyén  vién iy rg a'n“ﬁ’;
B4 | xem xét, ky nhay. | duoc giao xir Iy | 02ngay | . hoécg i
- Truong hop ho so khong da dicu | ho so tf?éo.glén' ban
Kién: Dy thao Van ban tra loi néu .
< A X vt , tra loi néu ro ly
ro ly do khong cap Giay chung do khong cip
nhan, trinh 1anh dao phong xem Gidy  ching
xét, ky nhay. nhan
Mau 05; Du
thao Gidy
chang nhan bi
phoi nhiém véi
- Xem xeét ky nhay du thao tai budc HIV do tai nan
B4, Lanh dao phong 5 rai  ro ngh¢
BS | Trinh hd so kém duy thao 18n I1dnh | Nghiép vu Y 0.5 ngay nghiép hoac du
dao So xem xét, ky duyét. thao Van ban
tra loi néu rd ly
do khdng cap
Gidy  ching
nhan
Mau 05; Du
thao Gidy
chuing nhan bi
phoi nhiém véi
Xem xét, ky duyét két qua giai rljiliv crlg ta'ngﬁg
B6 | quyét tha tuc hanh chinh cta phong | Lanh dao S¢ 01 ngay nghiep  hoic
Nghiep vu Y Du thao Vin
ban tra lo1 néu
rd ly do khéng
cap Gidy
chung nhan.
Phat hanh vin ban va chuyén két | Vin thu; Mau 05, O06;
g7 | Qua giai quyét thu tuc hanh chinh | Chuyén  vién 0.5 ngay Gidy  ching

qua Bo phan tiép nhan va tra két
qua tai Trung tdm Phuc vu hanh

duoc giao xu ly
ho so

nhan bi phoi
nhiém vai HIV




chinh céng tinh dé tra cho to chuc, do tai nan rui
ca nhan. ‘ ro nghé nghiép
Cap nhat, theo doi, luu trir ho so hoac Van ban

tra loi néu rd ly
do khéng cip
Gidy  ching
nhan.

B8

Mau 01, 05,
06; Gidy chung
nhan bi phoi
nhiém véi HIV

’ q Can b(:) Gi& hanh do tai _nan rui

Tra két qua cho t6 chuec, ca nhan. TN&TKQ; To . ro nghé nghiép
, PR chinh - - ;

chuac, Ca nhan hoac Van ban

traloi néurd ly
do khdng cap
Gidy  ching
nhan.

* Triomg hop hé so qud han xut Iy, trong thoi gian chdm nhdt 01 ngay truée ngay hét
han xit Iy, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang Bo phan TN&TKQ, Trung tam Phuc vu hanh chinh cong
tinh d@é giri cho té chire, cd nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét ho so nguroi c6 trach nhiém thyec hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiép nhan/chuyén/tra hé so, két qua gidai quyét trén Hé thang thdng
tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdce buéc trong quy
trinh

BIEUMAU ,
Ghi chi: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 ap dung theo Thong tw s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

M3u 01 Giy tiép nhan hd so va hen tra két qua ML 01 doc
Mau 02 Phiéu yéu cau b6 sung hoan thién ho so M&u 02.docx
Mau 03 Phiéu tir chol tiep nhan giai quyét ho so M&U 03.docx



https://motcua.hatinh.gov.vn/

.
Mau 04 Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua Méu%ocx
Mau 05 Phiéu kiém sodt qua trinh giai quyét ho so VL 05 doo
Mau 06 S6 theo dbi hd so VAU 06, doox
Cong vin dé nghj cap gidy ching nhan bj WE
BM.PB.01.01 phoi nhiém vé&i HIV do tai nan rai ro nghé BM.PB.OT.01 docx
nghiép
BM.PB.01.02 Bién ban tai nan ruai ro nghé nghiép BM.PB.OT.02.docx
Gidy chang nhan bi phoi nhidm HIV do WE
BM.PB.01.03 tai nan rai ro nghé nghiép BM.PB.01.03.docx
4 |HOSOLUU
| MAu 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 lru tai Bo phan TN&TKQ ciia S Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh céng tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.
- | H6 so theo muc 2.3.
_ | Gidy chiing nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép hodc Vin ban
tra loi néu rd ly do khong cap Giay chirng nhan.

Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 niam.
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2. Cap giay chitng nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.02
2 | NQI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:
Nguoi duge xac dinh bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép phai dap ung cac
dieu kién sau: ‘
1. Bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép. ‘ q
2. Co ket qua xet nghiém HIV duong tinh do co s¢ xet nghiém HIV du di€u kién khang
dinh HIV duong tinh thyc hiéq. Mau mau st dung xét nghiém phai I@y tur nguéivbj
phoi nhiém vaéi HI\{ tai thoi diém tir da 30 ngay dén trudc 180 ngay ké tur thoi diem
bi tai nan rui ro nghe nghiép.
2 9 | Céch thirc thuc hién TTHC:
- N©p~h6 SO’ truc tiép tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua Djf:h vu buu chinh cf)n’g> ich;
- Qua Cong dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
N A A A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan hé so, bao gom: chinh | sao
_ | Cong van dé nghj cip gidy chiing nhan bj nhiém HIV do tai nan rui y
ro ngh¢ nghiép theo mau BM.PB.02.01
Ban chinh (hoac ban sao) mot trong céc gidy to sau: két qua xét
- | nghiém HIV duong tinh; tom tat ho so bénh an cua nguoi nhiem HIV X X
do tai nan rai ro nghe nghiép.
2.4 | S6 lwgng hd so: 01 (bd)
2.5 | Thoi han giai quyét: 05 ngay ké tir ngay nhan ho so day da va hop 18
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: i
26 | Trung tdm Phyc vy hanh chinh cong tinh Ha Tinh, so 02A, duong Nguyen Chi
" | Thanh, phuong Thanh Sen, tiph Ha Tinh;
- H¢ thong thong tin giai quyet TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hi¢n: S¢'Y té ) ’
57 Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y te
| Co quan dugc iy quyen: Khong
Co quan phoi hgp: Khdng
58 Péi twong thuc hién TTHC: Co quan, to chac, don vi quan 1y ngudi bi nhiém véi

HIV do tai nan rui ro nghé nghiép
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Két qua giai quyét TTHC: Giay chirng nhan bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé

2.9 | ghiép hodc Van ban tra Ii néu 6 Iy do khong c&p Gidy ching nhan.
2.10 | Quy trinh xi ly cbng viéc
TT Trinh tyw Trach nhiém | Thai gian Biéu ;TJZU/Ket

1. Tiép nhan hd so: Tiép nhan ho

so truc tiép tir to chirc, ca nhan hoic

qua dich vu Buu chinh cong ich

hoac Hé thdng théng tin giai quyét

tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh

https://motcua.hatinh.gov.vn

2. Can bo TN&TKQ kiém tra ho

SO. 2 p z N X .

- Néu hé so day i, hop I¢ thi lam | _TOchuc/ea | Gio 1 Mau01; 02, 03,
BL | tha tuc tiép nhan ho so, hen tra két nhan; Can bo hanh (néu co); 06 va ho

T UG S TN&TKQ chinh so theo muc 2.3.

qua cho t6 chtrc, ca nhan va yéu cau

nop phi, 1 phi cho Trung tdm (néu

co).

- Néu hd so chua diy du hoic

khong hop 1 thi hudng dan bo

sung, hoan thién ho so. Néu khong

bd sung, hoan thién dugc thi tir choi

tiép nhan ho so.

o ‘ Can bo

Chu;:en hq 50 vé E’hong ngplep Vu TN&TKQ/Di \ Mau 0L, 05 va hd
B2 | Y, dongthoi chuyén quaphanmém |ch vu buu| 0,5 ngay Kem th

cho Phong Nghiép vu Y dé xir ly. | chinh  cong S0 Kem theo.

ich

Duyét h so va chuyén cho chuyén | banh — dao | MAu 01, 05va hd
B3 | .07 Phong 0,5 ngay \

vién xu ly. - so kem theo.

Nghiép vu Y

Tham dinh h6 so:

- Truong hop hd so du diéu kién: Mau 05; Du thao

Du thao Giay chirng nhan bi nhiém Gidy chtng nhan

HIV do tai nan rai ro nghé nghiép, bi nhiém HIV do

trinh 1anh dao phong xem xet, ky | Chuyén vién tai nan rai ro nghé
B4 | nhay. dugc giao x| 02ngay | nghiép hoac du

- Truong hop hd so khong du diéu | Iy ho so thao Vian ban tra

Kién: Dy thao Van ban tra loi néu
rd ly do khong cip Gidy chung
nhan, trinh 1anh dao phong xem
xét, ky nhay.

loi néu r6 ly do
khong cap Giay
chung nhan.




10

- Xem xét ky nhay du thao tai buéc

Mﬁu 05; Du thao
Giay ching nhan
bi nhiém HIV do

B4 Linh  dao tai nan rai ro nghé
BS | "Trinh hé so kém dy thao Ién lanh | PNONd 05ngdy | nghiep hoic du
\ Y L . Nghiép vu Y thao Van ban tra
dao S¢ xem xeét, ky duyét. e A,
loi néu ro 1y do
khong cap Giay
chirng nhan
Méu 05; Du thao
Giay chang nhan
’ bi nhiém HIV do
Xem xet, ky duyét két qua giai tai nan rui ro nghé
B6 | quyét tha tuc hanh chinh cua | Lanh dao So 01 ngay |nghiép hoic du
Phong Nghiép vu . thao Van ban tra
loi néu r6 ly do
khong cap Giay
chung nhan .
Phat hanh van ban va chuyén két '\fﬁ“ 0, Or?f G'abY
ua giai quyét thu tuc hanh chinh chung - nhan - b1
qua glai quyet thu tuc hanh chini |y gy, nhim HIV do tai
qua B¢ phan tiep nhan va tra ket A A q. A
s A X Chuyén vién X nan rai ro nghe
B7 | qua tai Trung tdm Phuc vu hanh . . | 0,5 ngay . y <
A P 2 . | dugC giao Xu nghi¢p hoac Van
chinh cong tinh dé tra cho to6 chac, | .7 X i A
PR ly ho so ban tra 161 néu rd
ca nhan. , ly do khong ci
Cap nhat, theo ddi, luu trir hd so y 0 <ongd cap
Giay chung nhan
Méu 01, 05, 06;
Giay ching nhan
Cén bo bi nhiém HIV do
L Ae 2 v g s TN&TKQ; Gio hanh | tai nan rui ro nghé
B8 | Tra két qua cho to chie, ca nhan. Té chuc, Ca chinh nghicp hodc Vin
nhan ban tra loi néu rd

Iy do khong cép
Giay chang nhan.

* Trieong hop ho so qud han xit Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xit [y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang Bo phan TN&TKQ, Trung tam Phuc vy hanh chinh cong

tinh dé giri cho t6 chire, cd nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét hé so nguwoi c6 trach nhiém thyec hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiep nhan/chuyen/tra ho so, ket qua giai quyet trén He thong thong
tin giai quyet TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buoc trong quy

trinh.



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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BIEUMAU ,
3 | Ghicha: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 ap dung theo Thong tw s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phii.
Mau 01 Giay tiep nhan ho so va hen tra ket qua MAU 0L docx
Mau 02 Phicu yéu cau bo sung hoan thi¢n ho so MU 02 docx
Mau 03 Phiéu tur chol tiep nhan giai quyét ho so MAU 03.docx
Mau 04 Phieu xin loi va hen lai ngay tra két qua MAU 02 docx
Mau 05 Phicu kiém soat qua trinh gidi quyet ho so MAU 05 docx
Mau 06 S6 theo doi ho so MAU 06, docx
BM.PB.02.01 Cong van dé nghi cip gidy ching nhan bj =
R nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép BM.PB.02.01.docx
Gidy chang nhan bi nhigm HIV do tai 0=
BM.PB.02.02 nan rai ro nghé nghiép BM.PB.02.02.docx
4 |HOSOLUU
| MAu 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ ciia S Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.
- | Hb so theo muc 2.3.
_ | Gidy ching nhan b nhidm HIV do tai nan rui ro nghé nghiép hodc Van ban tra 1oi néu
rd ly do khéng cap Giay chang nhan.

Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nim.




12

3. CAp méi gidy chitng nhén co' sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hec cip 111

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.03
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

Diéu 7. Piéu kién cia co sé xét nghiém an toan sinh hec cip 111

Khu vuc xét nghiém phai dap tng cac Diéu kién sau:

1. Biéu kién vé co sé vat chat:

a) Co phong thuc hién xét nghiém va phong dém;

b) Céac Piéu kién quy dinh tai Piém a, Piém b va Diém d Khoan 1 Piéu 6 Nghi dinh
s6 103/2016/ND-CP;

c) Riéng biét vai cac phong xét nghiém va khu vuc khac cua co so xét nghiém;

d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét trung;

d) Hé thdng ctra ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Biéu kién binh thuong
chi m& duoc cira phong dém hoac cira khu vuc xét nghiém trong mot thoi Biém;

e) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong sudt hoac thiét bi quan st bén trong khu vuc xét
nghiém tir bén ngoai;

g) Hé thdng théng khi phai thiét ké theo nguyén tac mét chiéu; khéng khi ra khoi khu
vuc Xét nghiém phai qua bo loc khéng khi hiéu suat loc cao;

h) C6 hé thng bao dong khi ap suat cua khu vuc xét nghiém khong dat chuan; ap suat
khu vuc xét nghiém ludn thip hon so v&i bén ngoai khi khu vuic xét nghiém hoat dong
binh thuong;

i) TAn suat trao d6i khdng khi cua khu vuc xét nghiém it nhat 1a 6 lan/gio;

k) Hé thdng cap khi chi hoat dong duoc khi hé thong thoat khi da hoat dong va tu
dong dung lai khi hé théng thoat khi ngiing hoat dong;

) C6 thiét bi tam, rira trong truong hop khan cap tai khu vuc xét nghiém;

m) Phong xét nghiém c6 hé thong lién lac hai chiéu va hé théng canh bao.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Piém b Khoan 2 Diéu 5 Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) C6 tu an toan sinh hoc cap 11 tré Ién;

c) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phl hop voi loai ky thuat xét nghiém thuc hién
tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap 1.

3. Piéu kién vé nhan su:

a) S6 lwong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién k§y thuat van
hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai c6 vin bang, ching chi dao
tao phu hop vai loai hinh xét nghiém, nhan vién k¥ thuat van hanh phai c6 chang chi
dao tao phu hop vai cdng viéc van hanh khu vuc xét nghiém;

b) biéu kién quy dinh tai Biém b Khoan 3 Biéu 5 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

c) Nhén vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét nghiém va nguoi
chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai duoc tap huin vé an toan sinh hoc tir cip
[ tro 1én.

4. biéu kién vé quy dinh thyc hanh:
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a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Biéu 6 Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) C6 quy trinh khir trung vat liéu, dung cu, thiét bi, chat lay nhidm trudc khi mang ra
khoi khu vuc xét nghiém;

c) C6 quy trinh tiét trung khu vuc xét nghiém;

d) C6 quy trinh xi 1y tinh hudng khan cap trong khu vuc xét nghiém:

d) C6 ké hoach phong ngira, phuong an khic phuc va xir Iy su ¢ an toan sinh hoc.

2.2

Céch thwrc thuc hién TTHC:

- Nop hd so truc tiép tai Trung tim Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban Ban

Thanh phan hé so, bao gom: chinh | sao

Pon d& nghi cap Giay chung nhan an toan sinh hoc theo mau
BM.PB.03.01

Ban ké khai nhan su theo mau BM.PB.03.02 X

Ban ké khai vé thiét bi y té theo miau BM.PB.03.03 X

Bao céo bao tri, bao dudng doi véi cac thiét bi xét nghiém ddi véi co
so xét nghiém dang hoat dong trudgc ngay Nghi dinh s6 148/2025/Nb- | X
CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phu c6 hiéu lyc thi hanh.

Phuong 4n phong ngira, it Iy su ¢é an toan sinh hoc X

Ban sao c6 ching thuc cac gidy to ching minh viéc thanh 1ap va hoat
dong cua co sd xét nghiém theo quy dinh cua phap luat.

2.4

S6 lwong ho so: 01 (bo)

2.5

Thai han giai quyét: 27 ngay ké tir ngay nhan hé so day du va hop 1é

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh Ha Tinh, s6 02A, dudong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Hé thong thdng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.

2.7

Co quan thuc hién: So Y té

Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: So Y té
Co quan dwoc iy quyén: Khong

Co quan phdi hep: Khéng

2.8

Péi twong thuc hién TTHC: Co s xét nghiém thudc hé théng nha nuéc hodc tu
nhan
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Két qua giai quyét TTHC: Gidy chang nhan co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan

2:9 | sinh hoc cAp 11 hodic Vin ban thong bao hd so khong dit didu kién gidi quyét
2.10 | Quy trinh xi ly cbng viéc
TT Trinh tyw Trach nhiém | Thoi gian Biéu ?uaéU/Ket
1. Tiép nhén h§3 so: Tiép nhan ho
so truc tiep tur to chure, cd nhan hoac
qua Dich vu buu chinh cong ich
hoac Hé thong thong tin giai quyeét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn ‘
i_y.Can bo TN&TKQ kiém tra ho I\/I?}U 01: 02, 03
- Néu hé so diy di, hop I thi | Canhan Giog | (neu co); 06 va
BL | lamtha tuc tiép nhan hd so, hen tra Can bg hanh ho
Két : UL > TN&TKQ chinh so theo muc
\ 2.3.
qua cho c& nhan va yéu cau nop
phi,lé ph| cho Trung tam (néu co).
- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1€ thi husng dan bo
sung, hoan thi¢n ho so. Neu khong
bc} sung, hog‘in thién dugc thi tir choi
tiep nhan ho so.
Can b6 x \
Chuyen ho so vé Phong nghiép vu . Mau 01, 05 va
TN&TKQ/Dic . \ .
B2 | Y, dong thoi chuyén qua phan mém . 0,5ngay |ho so kém
h vu buu chinh
cho Phong Nghiép vu Y dé xu ly. A theo.
cong ich
Duyét hd so va chuyén cho chuyén | L2 dao Mau 01, 05 va
B3 | oYetho y YN | phong Nghiep | 05ngay |hé so  kém
vién xu ly.
vuY theo.
Tham dinh ho so ‘ Mau 05; Dy
- Truong hop ho so ¢6 yéu cau sua thao van ban
doi, bo sung: théng bao céc
+ Du thao van ban ‘th(“)ng bép cég Chuyén  vién tai Iiég, noi
tai liéu, noi dung can swa doi, bo | dugc giao xu ly dung can sua
B4 | SUN9 trinh lanh dao phong xem xét, | ho so; Lanh dao 09 ngay doi, bo sung

ky nhay, lanh dao So ky duyét, van
thu dong dau va phat hanh van ban.
+ Néu khdng stra doi, bd sung day
du theo y&u cau thi dyu thao Vin ban
thong bao ho so khong du diéu kién
giai quyét, trinh lanh dao phong

Phong Nghiép
vu Y; Lanh dao
S¢; Van thu

hoac du thao
Van ban thong
bao hd so
khong du diéu
Kién giai quyét;
Quyét  dinh
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xem xét, ky nhay, lanh dao S¢ ky
duyét, van thu déng diu va chuyén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cdng tinh dé tra cho to chuc, ca
nhan theo budc B9.

+ Néu stra d6i, bd sung day du theo
yéu cau thi chuyén sang budc tiép
theo.

- Truong hop hd so du diéu kién:
Tham muu thanh 1ap Poan tham
dinh cap, cap lai gidy ching nhan
co s xét nghiém dat tiéu chuan an
toan sinh hoc cap Il (Poan tham
dinh); tham muu doan tham dinh
bé tri lich tham dinh tai co s6.

thanh lap Poan
tham dinh cap,
cap lai gidy
ching nhan co
so xét nghiém
dat tiéu chuan
an toan sinh
hoc cap I

BS

Tham dinh tai co so:

- T6 chie tham dinh diéu kién hoat
dong va lap bién ban tham dinh:

+ Néu khong co yéu cau stra doi,
bd sung thi dy thao gidy ching
nhan co s& xét nghiém dat tiéu
chuan an toan sinh hoc cap Il
trinh Lanh dao phong xem xét, ky
nhay theo B6.

+ Néu cac diéu kién cip gidy
ching nhan co sé xét nghiém dat
tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111
khong dat thi du thao Van ban
thong bao ho so khong du diéu
kién giai quyét, trinh lanh dao
phong xem xét, ky nhay, lanh dao
S& ky duyét, van thu dong ddu va
chuyén Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh dé tra cho to chuc,
ca nhan theo budéc B9.

Chuyén  vién
duoc giao xu ly
ho so

10 ngay

Mau 05;: Bién
ban tham dinh;
du thao Van
ban théng bao
ho so khong du
diéu kién giai
quyét hoiac Dy
thao giay
chung nhan co
s& xét nghiém
dat tiéu chuan
an toan sinh
hoc cap 1l

B6

- Xem xet ky nhay du thao tai budc
B4 hoac B5

- Trinh hd so kém du thao Ién lanh
dao S& xem xet, ky duyét.

Lanh dao
Phong Nghiép
vuY

03 ngay

Mau 05; du
thao Van ban
thong bao hod
so khong du
diéu kien giai
quyét hoic Dy
thao gidy
ching nhan co
so xét nghiém
dat tiéu chuan
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an toan sinh
hoc cap Il

B7

Xem xét, ky duyét két qua giai
quyet TTHC cua Phong Nghiép vu
Y.

Lanh dao So

03 ngay

Mau 05; Vin
ban thdng bao
ho so khéng du
diéu kién giai
quyét  hoic
Gidy  ching
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap 111

B8

Phat hanh van ban va chuyén két
qua giai quyét TTHC qua Bo phan
tiép nhan va tra két qua tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh
dé tra cho cé nhan.

Cap nhat, theo ddi, luu trit hd so

Van thu;
Chuyén  vién
duoc giao xu ly
ho so

01 ngay

Mau 05; Vin
ban thdng bao
ho so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
Gidy  ching
nhan co s& xét
nghi¢m dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap 111

B9

Tra két qua cho ca nhan.

Can bo
TN&TKQ; Ca
nhan

Gio hanh
chinh

Mau 01, O06;
Mau 05; Vin
ban théng bao
hd so khong du
diéu kién giai
quyét  hoic
Gidy  ching
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap Il

* Truong hop ho so qud han xut Iy, trong thoi gian chdm nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xit [y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang Bo phan TN&TKQ, Trung tam Phuc vy hanh chinh cong

tinh @é gui cho 16 chirc, cd nhan.

* Trong qué trinh giai quyet ho so nguoi ¢6 trach nhiém thyc hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiep nhan/chuyen/tra ho so, ket qua giai quyet trén Hé thong thong
tin giai quyet TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buoc trong quy

trinh.

BIEU MAU



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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Ghi chl: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Théng tw s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phui.

Mau 01 Giay tiep nhan ho so va hen tra két qua M&U 0L docx
i o ‘ G
Mau 02 Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so M&U 02 docx
Mau 03 Phiéu tir choi tiep nhan giai quyét ho so M&u 03.docx
M3au 04 Phiéu xin [0i va hen lai ngay tra két qua MAu 04.docx
Mau 05 Phieu kiem soat qua trinh giai quyét ho so M&u 05, docx
N | | 2
Pon dé nghi cip Gidy chitng nhan an toan WE
BM.PB.03.01 sinh hoc BM.PB.03.01.docx
BM.PB.03.02 Ban ké khai nhé ﬂ_
.PB.03. an Ke Khal nhan sy BM.PB.03.02.docx
BM.PB.03.03 Ban ké khai vé thiét bi y té Q-
.PB.03. a vethietdry te BM.PB.03.03.docx
Gidy chitng nhan co sé xét nghiém dat WE
BM.PB.03.04 tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il1 BM.PB.03.04.docx

HO SO LUU
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Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cia S¢' Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh cbng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | Hb so theo muc 2.3.

- | Giay chitng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il

- | Van ban théng bao hd so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

- | Bién ban thim dinh

Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nim

4. Cap lai gidy chieng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hec cap
111 do hét han

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.04

2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

Piéu 7. Piéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hec cap 111

Khu vuc xét nghlem phai dap tng cac Piéu kién sau:

1. Diéu kién vé co so vat chat:

a) Co phong thuc hién xét nghiém va phong dém;

b) Cac biéu kién quy dinh tai Piém a, Piém b va Diém d Khoan 1 Biéu 6 Nghi dinh
s6 103/2016/ND-CP;

c) Riéng biét véi cac phong xét nghiém va khu vuc khac cua co so xét nghiém;

d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét tring;

d) Hé thdng cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién binh thuong
chi mé dugc cira phong dém hoic cira khu vuc xét nghiém trong mot thoi Diém;

e) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong suét hoac thiét bi quan sat bén trong khu vuc xét
nghiém tr bén ngoai;

g) Hé thdng thdng khi phai thiét ké theo nguyén tic mét chiéu; khong khi ra khoi khu
vuc xét nghiém phai qua bo loc khdng khi hiéu suét loc cao;

h) C6 hé thong bao dong khi ap suat cia khu vuc xét nghiém khong dat chuan; ap suat
khu vuc xét nghiém ludn thap hon so v&i bén ngoai khi khu vuc xét nghiém hoat dong
binh thuong;

i) TAn suat trao d6i khdng khi cua khu vire xét nghiém it nhat 12 6 1an/gio;

k) Hé thdng cap khi chi hoat dong duoc khi hé thong thoat khi da hoat dong va tu
dong ding lai khi hé thng thoét khi nging hoat dong;

1) C6 thiét bi tam, rira trong truong hop khan cap tai khu vuc xét nghiém;

m) Phong xét nghiém co hé théng lién lac hai chiéu va hé théng canh béo.

2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Biém b Khoan 2 Diéu 5 Nghj
dinh s6 103/2016/ND-CP ;
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b) C6 ta an toan sinh hoc cap Il tro 1én;

c) Céac trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop vai loai ki thuat xét nghiém thuc hién
tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap 111

3. Piéu kién vé nhan su:

a) S6 lwong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién k§y thuat van
hanh phong xét nghiém. Céc nhan vién xét nghiém phai c6 vin bang, ching chi dao
tao phu hop vai loai hinh xét nghiém, nhan vién k¥ thuat van hanh phai c6 chang chi
dao tao phu hop vai céng viéc van hanh khu vuc xét nghiém;

b) biéu kién quy dinh tai Biém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP;

c) Nhan vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét nghiém va nguoi
chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dwgc tap huin vé an toan sinh hoc tir cap
1 tro 1én.

4. Biéu kién vé quy dinh thyuc hanh:

a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Biéu 6 Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) C6 quy trinh khu tring vt liéu, dung cu, thiét bi, chat 1ay nhiém trude khi mang ra
khoi khu vuc xét nghiém;

c) Co6 quy trinh tiét trung khu vuc xét nghiém;

d) C6 quy trinh xu ly tinh huéng khan cap trong khu vuc xét nghiém:

d) C6 ké hoach phong ngira, phuong an khic phuc va xir Iy su ¢ an toan sinh hoc.

2.2

Cach thirc thuc hign TTHC:

- Nop ho so truc tiép tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

. A A AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao
| Don d& nghi cép lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo mau y
BM.PB.04.01
- | Ban sao Giay chtrng nhan an toan sinh hoc da dugc cap X
- | B&o céo vé cac thay d6i lién quan dén nhan su (néu co) X
B40 c4o Vé cac thay doi lién quan dén thiét bi y té: ghi rd tén thiét b,
- | so lugng, tinh trang thiét bi méi duoc bo sung hoac thay thé theo quy
dinh theo mau BM.PB.04.02
- | Bé4o cdo Vé cac thay ddi lién quan dén co sé vat chat X
B40 c40 vé cac su ¢ an toan sinh hoc da xay ra (néu cd). Noi dung
- | bao céo phai néu ré thoi gian xay ra su ¢o6, mic d6 cua su co, cac bién X
phap da ap dung dé xu ly, khac phuc su ¢6 an toan sinh hoc.
2.4 | SO lwong ho so: 01 (bd)
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Thoi han giai quyét: q
Trwong hop 1: Co tham dinh tai phong xét nghiém: 27 ngay lam viéc ké tir ngay

2.5 | nhan ho so day di va hop 18 q
Truwong hep 2: Khong tham dinh tai phong xét nghiém: 17 ngay lam viéc ke tu
ngay nhan ho so day da va hop 1€
Dia diém tiép nhan ho so' va tra két qua giai quyét TTHC: i

26 | Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyéen Chi

" | Thanh, phuong Thanh Sen, ti[]h Ha Tinh;
- Hé thong thdng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hién: So'Y té ] ’
Co quan c6 tham quyen quyét dinh: So Y te

2.7 ., X o ia
Co quan dwgc uy quyeén: Khong
Co quan phoi hop: Khéng

28 Péi twong thuc hién TTHC: Co s xét nghiém thudc hé thong nha nuéc hoic tu

" | nhan
29 Két qua giai quyét TTHC: Gidy chiing nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan
"~ | sinh hoc cap Il hoac Van ban thong bao ho so khong dua dieu kién giai quyét

2.10 | Quy trinh xi ly céng viéc

TT Trinh tw Trach nhiém | Thai gian Biéu (rqnuaéu/Ket
1. Tiép nhefln‘hé SO. .

Tiép nhan ho so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, cd nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn x
. A L2 A Mau 01; 02, 03
;Can bo TN&TKQ kiém tra ho C4 nhan: Gid (néu c6); 06 va

BL | Nk nA o ade 4 A 12 Canbo hanh hd
) Neu ho. 20 da}’ du)\’ hop I8 thlqlarAn TN&TKQ chinh so theo muc
tha tuc tiep nhan ho so, hen tra ket 53

qué cho c& nhan va yéu cau nop phi,
18 phi cho Trung tam (néu co).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1 thi huong dan bo
sung, hoan thién ho so. Néu khong
bé sung, hoan thién dugc thi tir chdi
tiép nhan ho so.
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Chuyén hd so vé Phong nghiép vu Can b9 Mau 01, 05 va
TN&TKQ/Dich s A \
B2 | Y, ddng thoi chuyén qua phan mém . 0,5ngay |[ho so kém
vu buu chinh
cho Phong Nghiép vu Y dé xir 1y. A theo.
cong ich
B3 D-lfyét thk),so va chuyén cho chuyén Lﬁnl-lAdao Phong 0.5 ngdy rl:/éau (s)i, Oié\:ﬁ
vién xu ly. Nghiép vu Y
theo.
Tham dinh hd so
- Trudng hop hd so cd yéu cau sira
d6i, bd sung:
+ Dy thao van ban théng bao cac
tai liéu, noi dung can stra doi, bod
sung trinh lanh dao phong xem xét,
ky nhay, lanh dao So ky duyét, van
thu dong dau va phat hanh vin ban. Mau 05; Du
+ Néu khong sira di, bo sung day thao van ban
du theo y&u cau thi du thao Vin ban théng bao céc
thong bao ho so khong du diéu kién tai lieu, noi
giai quyét, trinh lanh dao phong dung can sua
xem xét, ky nhay, lanh dao So ky ddi, bd sung
duyét, van thu dong dau va chuyén hoic du thao
Trung tdm Phuc vu hanh chinh | Chuyén Vvién Van ban thdng
cdng tinh dé tra cho té chic, ca | dugc giao xir ly bao hd so
B4 nhan theo budc B9. hd so; Lanh dao 09 ngay khong du di(fau
+ Neu stra doi, bo sung day du theo | Phong  Nghiép kign giai quyet;
yéu cau thi chuyén sang budc tiép | vu Y; Lanh dao Quyét dinh
theo. S¢; Van thu thanh lap Poan
- Truong hop hd so du diéu kién va tham dinh cp,
khong can tham dinh tai co s thi cap lai gidy
du thao gidy chang nhan co so xét chting nhan co
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh s& xét nghiém
hoc cap Il trinh Lanh dao phong dat tiéu chuan
xem xét, ky nhay theo B6. an toan sinh
- Truong hop hd so du diéu kién va hoc céap 111
can thAm dinh tai co s thi tham
muu thanh 1ap Poan tham dinh cap
lai gidy ching nhan co s& xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap 11l (Poan tham dinh); tham
muu doan thdm dinh bé tri lich
tham dinh tai co s6.
Tham dinh tai co so; Chuyén  vién Mau 05; Bién
B5 | - T6 chirc tham dinh diéu kién hoat | duoc giao xir ly | 10 ngay | ban tham dinh;
dong va Iap bién ban tham dinh: | hd so du thao Vin
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+ Néu khdng c6 yéu cau sta doi,
bd sung thi du thao gidy ching
nhan co s& xét nghiém dat tiéu
chuan an toan sinh hoc cap Il
trinh Lanh dao phong xem xét, ky
nhay theo B6.

+ Néu cac diéu kién cip gidy
ching nhan co sé xét nghiém dat
tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il
khong dat thi du thao Van ban
thong bao hd so khong du diéu
kién giai quyét, trinh lanh dao
phong xem xét, ky nhay, lanh dao
So ky duyét, van thu dong diu va
chuyén Trung tdm Phuc vu hanh
chinh céng tinh d¢é tra cho t6 chc,
ca nhan theo buéc B9.

ban thdng bao
ho so khéng du
diéu kién giai
quyét hoic Dy
thao gidy
ching nhan co
s& xét nghiém
dat tiéu chuén
an toan sinh
hoc cap I

B6

- Xem xet ky nhay du thao tai budc
B4 hoac B5

- Trinh hd so kém du thao Ién lanh
dao S& xem xét, ky duyét.

Lanh dao Phong
Nghiép vu Y

03 ngay

Mau 05; du
thao Van ban
théng bao ho
so khong du
diéu kien giai
quyét hoiac Dy
thao gidy
chung nhan co
so xeét nghiém
dat tiéu chuén
an toan sinh
hoc cap Il

B7

Xem xét, ky duyét két qua giai
quyet TTHC caa Phong Nghiép vu
Y.

Lanh dao So

03 ngay

Mau 05; Vin
ban thong bao
ho so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
Gidy  chung
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap 111

B8

Phat hanh vin ban va chuyén két
qua giai quyét TTHC qua B6 phan
tiép nhan va tra két qua tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh
dé tra cho ca nhan,

Van
Chuyén

thu;
Vién

duoc giao xu ly

ho so

01 ngay

Mau 05; Vin
ban thong bao
hd so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
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Cap nhat, theo ddi, luu trit hd so Gidy  ching
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap Il

B9

Mau 01, O06;
Mau 05; Vin
ban théng bao
ho so khéng du
’ Cén bo Gio hanh diéur kién giai
Tra két qua cho cé nhan. TN&TKQ; Ca . quyét hoac

R chinh .7 ,
nhan Giay  chung
nhan co s& Xxét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap 111

* Truong hop ho so qud han xut Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xut Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang By phan TN&TKQ, Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong
tinh @é gui cho 16 chirc, cd nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét ho so nguroi c6 trach nhiém thyec hién can thuc hién dong
thoi c&c thao tac tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong thong
tin gidgi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc buéc trong quy
trinh.

BIEU MAU

3 | Ghi chi: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Thong tir sé 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.
Mau 01 Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua MU 0L doc
Mau 02 Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so MU 02 doc
Mau 03 Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so VU 03 oo
Mau 04 Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua MU 08 doc



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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i,
Mau 05 Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hé so Méu%ocx
Mau 06 S6 theo doi ho so MU 06, docx
Don dé nghi cip Gidy chirng nhan an toan WES
BMPBO401 Slnh hOC BM.PB.04.01.docx
BM.PB.04.02 Bao cdo ve cac thay doi lién quan dén I
thiét bi y té: ghi rd tén thiét b, sb luong, W
tinh trang thiét bi méi duoc bo sung hoac BM.PB.04.02.docx
thay the theo quy dinh
Gidy chung nhan co s xét nghiém dat WE
BM.PB.04.04 tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111 BM.PB.04.04.docx

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S6 Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | Hb so theo muc 2.3.

- | Giay chitng nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il

- | Van ban théng bao hd so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

- | Bién ban thim dinh (néu c6)

Ho so dugc luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nim

5. Cap lai gidy chitng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hec cap
I11 do bi héng, bi mat

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.05

2 | NOQI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

Khéng co.
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Cach thuc thyc hign TTHC: ,
- Nop ho so truc ti€p tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng

2.2 | Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Qua Cong dich vu cong quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
N A A AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao
| Pon d& nghi cap lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo mau «
BM.PB.05.01
2.4 | S6 lwong hd so: 01 (bd)
Thoi han giai quyét: 7
Trudng hep 1: C6 tham dinh tai phong xét nghiém: 27 ngay lam vi¢c ké tir ngay
2.5 | nhan ho so day du va hop 1€ q
Truwong hep 2: Khong tham dinh tai phong xét nghiém: 17 ngay lam viéc ke tu
ngay nhan ho so day du va hop 1é
Pia diém tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét TTHC: i
26 | Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi
"~ | Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyet TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hign: S¢ Y té ] ’
Co quan c6 tham quyen quyet dinh: S¢ Y t¢
2.7 ., A LA
Co quan dwgc uy quyeén: Khong
Co quan phoi hop: Khéng
28 Poi twong thuc hién TTHC: Co sd xét nghiém thudc hé thdng nha nuéc hodc tu
" | nhan
29 Két qua giai quyét TTHC: Gidy chiing nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan
"~ | sinh hoc cap Il hoac Van ban thdng bao ho so khong du diéu kién giai quyeét
2.10 | Quy trinh xi ly cdng viéc
TT Trinh tw Trach nhiém | Thai gian Biéu mau/ket

qua
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1. Tiép nhan hd so: Tiép nhan ho so
tryc tiép tir to chirc, c& nhan hoic
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thdng théng tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn

2. Can by TN&TKQ kiém tra hd Mau 01; 02, 03
so: ‘ Céa nhan; Gio (neu cd); 06 va
B1 | - Neu ho so day du, hop 1€ thi lam Céanbo hanh ho
thua tuc tiép nhan ho so, hen tra ket TN&TKQ chinh so theo muc
qua cho ca nhan va yéu cau nop 2.3.
phi,Ié phi cho Trung tam (neu co).
- Néu ho so chua day du_hoac
khong hop [¢ thi huéng dan bo
sung, hoan thién ho so. Néu kh()n,g
bo sung, hog‘in thién duoc thi tir choi
tiep nhan ho so.
2 X X R ‘A Céan b6 x \
Chuyeén ho so veé Phong nghiép vu . Mau 01, 05 va
A s 2 A A TN&TKQlDlCh \ X \
B2 | Y, dong thoi chuyen qua phan meém , 0,5ngay |[ho so kém
4 2 I vu buu chinh
cho Phong Nghiép vu Y dé xur ly. A theo.
cong ich
PURTDY \ 2 A ~ N Méu 01, 05 va
B3 D_lAJy¢t qho,so va chuyén cho chuyén LanI}Adao Phong 05ngay |hd so keém
vién xu ly. Nghiép vu Y
theo.
Tham dinh ho so ‘ Mau 05; Dy
- Truong hop ho so ¢6 yéu cau sua thao van ban
doi, bo sung: théng bao cac
+ Dy thao van ban thong bao cac tai liu, noi
tai liéu, noi dung can stra doi, bo dgng can sua
sung trinh lanh dao phong xem xét, doi, bo sung
ky nhay, lanh dao S¢ ky duyét, van hoac du thao
thu dong dau va phat hanh van ban. | Chuyén Vién Van ban thong
+ Neu khong stra doi, bo sung day | duoc giao xu ly bao  ho  so
du theo yéu cau thi du thao Van ban | ho so; Lanh dao N khong du dicu
B4 09 ngay

thong bao ho so khong di diéu kien
giai quyét, trinh lanh dao phong
xem xét, ky nhay, lanh dao So ky
duyét, van thu dong diu va chuyén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cdng tinh dé tra cho t6 chuc, ca
nhan theo budc B9.

+ Néu stra d6i, bd sung day du theo
yéu cau thi chuyén sang budc tiép
theo.

Phong Nghi¢p
vu Y; Lanh dao
S¢; Van thu

Kién giai quyét;
Quyét  dinh
thanh lap Boan
tham dinh cp,
cap lai gidy
chung nhan co
so xét nghiém
dat tiéu chuéan
an toan sinh
hoc cap I
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- Truong hop hd so du diéu kién va
khong can tham dinh tai co sé thi
du thao gidy chang nhan co so xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap Il trinh Lanh dao phong
xem xét, ky nhay theo B6.

- Truong hop hd so du didu kién va
can thim dinh tai co s thi tham
muu thanh 14p Poan tham dinh cap
lai gidy chang nhan co s& xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap 111 (Poan tham dinh); tham
muu doan tham dinh b tri lich
tham dinh tai co s6.

BS

Tham dinh tai co so:

- T6 chiic tham dinh diéu ki¢n hoat
dong va lap bién ban tham dinh:

+ Néu khdng c6 yéu cau stra doi,
bd sung thi dy thao gidy ching
nhan co s& xét nghiém dat tiéu
chuan an toan sinh hoc cap Il
trinh Lanh dao phong xem xét, ky
nhay theo B6.

+ Néu cac diéu kién cip gidy
chirng nhan co so xét nghiém dat
tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il
khong dat thi du thao Van ban
thong bao ho so khong du diéu
kién giai quyét, trinh lanh dao
phong xem xét, ky nhay, lanh dao
So ky duyét, van thu dong diu va
chuyén Trung tdm Phuc vu hanh
chinh céng tinh dé tra cho t6 chic,
ca nhan theo budéc B9.

Chuyén Vién
dugc giao xu ly
ho so

10 ngay

Mau 05;: Bién
ban tham dinh:
du thao Van
ban thong bao
ho so khong du
diéu kien giai
quyét hoiac Dy
thao giay
chung nhan co
s& xét nghiém
dat tiéu chuén
an toan sinh
hoc cap 1l

B6

- Xem xét ky nhay du thao tai budc
B4 hoac B5

- Trinh hd so kém du thao Ién 1anh
dao S& xem xet, ky duyét.

Lanh dao Phong
Nghiép vu Y

03 ngay

Mau 05; du
thao Van ban
thong bao hd
so khong du
diéu kien giai
quyét hoiac Dy
thao gidy
ching nhan co
so xét nghiém
dat tiéu chuan
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an toan sinh
hoc cap Il

B7

Xem xét, ky duyét két qua giai
quyet TTHC cua Phong Nghiép vu
Y.

Lanh dao So

03 ngay

Mau 05; Vin
ban thdng bao
ho so khéng du
diéu kién giai
quyét  hoic
Gidy  ching
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap 111

B8

Phat hanh van ban va chuyén két
qua giai quyét TTHC qua Bo phan
tiép nhan va tra két qua tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh
dé tra cho cé nhan.

Cap nhat, theo ddi, luu trit hd so

Van thu;
Chuyén vién
dugc giao xu ly
ho so

01 ngay

Mau 05; Vin
ban thdng bao
ho so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
Gidy  ching
nhan co s& xét
nghi¢m dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap 111

B9

Tra két qua cho ca nhan.

Can bo
TN&TKQ; Ca
nhan

Gio hanh
chinh

Mau 01, O06;
Mau 05; Vin
ban théng bao
hd so khong du
diéu kién giai
quyét  hoic
Gidy  ching
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap Il

* Trueong hop ho so qud han xu Iy, trong thot gian chdm nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xu ly, co quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang Bo phdan TN&TKQ, Trung tam Phuc vy hanh chinh céng

tinh dé giri cho t6 chire, cd nhan.

* Trong qua trinh gidi quyeét ho so nguroi ¢6 trach nhi¢m thyrc hién can thyc hién dong
thoi cac thao tac tiep nhgn/chuyén/tra ho so, ket qua giai quyet trén Hé thong thdng
tin giai quyéet TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vadi cdc budc trong quy

trinh.

BIEU MAU



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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Ghi chl: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Théng tw s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phii.

Mau 01 Giay tiep nhan ho so va hen tra két qua M&U 0L docx
fiw.
Mau 02 Phiéu yéu cau b6 sung hoan thién ho so M&U 02 docx
Mau 03 Phiéu tir choi tiép nhan giai quyét ho so MU 03, docx
M3au 04 Phiéu xin [0i va hen lai ngay tra két qua MAu 04.docx
Mau 05 Phieu kiem soat qua trinh giai quyét ho so M&u 05, docx
&
Pon dé nghi cip Gidy chitng nhan an toan 0=
BM.PB.05.01 sinh hoc BM.PB.05.01.docx
BM.PB.05.02 Giay chgng nha\n CO 50O xetAnghlcm dat W]
tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il BM.PB.05.02.docx
HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cia S¢' Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so theo muc 2.3.

Gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap 111

Vin ban thdng bao hd so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

Bién ban tham dinh (néu co)
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Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nam

6. Cap lai gidy chitng nhan co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cip

I1I do thay doi tén ciia co' sé xét nghiém

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.06

NOQI DUNG QUY TRINH

2.1

biéu kién thuc hién TTHC:

Khdng co.

2.2

Céch thwrc thuc hién TTHC:

- Nop hd so truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Qua Cong dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban Ban

Thanh phan hé so, bao gom: chinh | sao

Pon dé nghi cip lai Giay chiang nhan an toan sinh hoc theo mau
BM.PB.06.01

Cac gidy to chirng minh viéc thay d6i tén caa co sd xét nghiém: Ban
sao ¢6 chiing thuc quyét dinh thanh lap d6i véi co sé y té nha nude
hoic ban sao ¢6 ching thuc Gidy ching nhan ding ky kinh doanh di X
V6i co s y té tu nhan hodc Gidy ching nhan dau tu d6i véi co so'y
té ¢6 von dau tu nudc ngoai

24

S6 lwong ho so: 01 (bo)

2.5

Thoi han giai quyét:

Truong hep 1: C6 tham dinh tai phong xét nghiém: 27 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan hd so day da va hop 18

Truwong hep 2: Khdng tham dinh tai phong xét nghiém: 17 ngay lam viéc ké tur
ngay nhan ho so day di va hop 18

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh Ha Tinh, s6 02A, dudong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Hé thdng thdng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.

2.7

Co quan thyc hi¢gn: S¢'Y té ) ’
Co quan c6 tham quyén quyet dinh: S¢ Y te
Co quan dwgc uy quyen: Khdng
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Co quan phdi hep: Khéng

Péi twong thuc hién TTHC: Co s xét nghiém thudc hé théng nha nuéc hodc tu

2.8 nhan
24 Két qua giai quyét TTHC: Gidy chiing nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan
"~ | sinh hoc cap Il hoac Van ban thdng bao ho so khong du diéu kién giai quyeét
2.10 | Quy trinh xi ly céng viéc
TT Trinh tyw Trach nhiém | Thoi gian Biéu ?ua;/Ket
1. Tié’p’nhefm h@) so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, ca nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thong thong tin giai quyeét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn ‘
iy.Can bo TN&TKQ kiém tra ho I\/I?}U 01: 02, 03
- Néu hd so diy da , hop I¢ thi | Canham Gio | (néu co); 06 va
BL | jamtha tuc tiép nhan hé so, hen tra Can bo hanh ho
it P nhe > 6 TN&TKQ chinh 50 theo muc
X 2.3.
qua cho c& nhan va yéu cau nop
phi,lé ph| cho Trung tdm (néu co).
- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1€ thi huéng dan bo
sung, hoan thi¢n ho so. Neu khong
b(; sung, hog‘m thién dugc thi tir choi
tiep nhan ho so.
Can b6 X \
Chuyen hd so vé Phong nghiép vu Mau 01, 05 va
TN&TKQ/ \ \ \
B2 | Y, dong thoi chuyén qua phan mém | . 0,5ngay |ho so kém
cho Phong Nghiép vu Y dé xtr ly Dich vy buu theo
g Nghicp vu Y de xr ly. chinh cong ich '
Duyét hd so va chuyén cho chuyén Lﬁl:lh qao N Méu 01, 05 va
B3 | .07 Phong Nghigp| 05ngay |[ho so kém
vién xu ly.
vuY theo.
Tham dinh ho so Chuyén  vién Mau 05; - Dy
N X C A Al . - thao van ban
- Truong hop ho so cé yéu cau sua | duoc giao xu ly N L
2i A . xS~ thdong bao cac
B4 doi, bo sung: ho so; Lanh dao 09ngay |tai lieu, noi
+ Du thao van ban thong bao cac | Phong Nghiép q )
A - X ) 2. 2 T~ ung can Sua
tai liéu, noi dung can sitra doi, bo | vuY; Lanh dao PP
doi, bo sung

sung trinh lanh dao phong xem xét,

S&; Van thu

hoiac du thao
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ky nhay, lanh dao So ky duyét, van
thu dong dau va phat hanh vin ban.
+ Néu khdng stra doi, bd sung day
du theo y&u cau thi du thao Vin ban
thong bao ho so khong du diéu kién
giai quyét, trinh lanh dao phong
xem xét, ky nhay, lanh dao S¢ ky
duyét, van thu dong diu va chuyén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cdng tinh dé tra cho té chuc, ca
nhan theo buéc B9.

+ Néu stra doi, bo sung day du theo
yéu cau thi chuyén sang budc tiép
theo.

- Truong hop hd so du diéu kién va
khdng can tham dinh tai co s¢ thi
du thao gidy chiang nhan co so xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap Il trinh Lanh dao phong
xem xét, ky nhay theo B6.

- Truong hop hd so du diédu kién va
can thAm dinh tai co s& thi tham
muu thanh 1ap Poan tham dinh cap
lai gidy chiang nhan co s& xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap 11l (Poan tham dinh); tham
muu doan tham dinh bé tri lich
tham dinh tai co so.

Van ban thong
bao hd so
khong du diéu
kién giai quyét;
Quyét  dinh
thanh lap Poan
tham dinh cép,
cap lai giay
ching nhan co
so xét nghiém
dat tiéu chuén
an toan sinh
hoc cap Il

BS

Tham dinh tai co sé:

- T6 chtrc thim dinh diéu kién hoat
d6ng va Iap bién ban tham dinh:

+ Néu khéng c6 yéu cau stra doi,
bd sung thi dy thao gidy ching
nhan co s& xét nghiém dat tiéu
chuan an toan sinh hoc cap Il
trinh Lanh dao phong xem xét, ky
nhay theo B6.

+ Néu cac diéu kién cip gidy
chung nhan co sé xét nghiém dat
tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il
khong dat thi dy thao Van ban
thong bao hd so khong du diéu
kién giai quyét, trinh lanh dao
phong xem xét, ky nhay, lanh dao
S& ky duyét, van thu dong ddu va
chuyén Trung tdm Phuc vu hanh

Chuyén  vién
duoc giao xu ly
ho so

10 ngay

Mau 05; Bién
ban tham dinh:
du thao Van
ban thong bao
hd so khong du
diéu kien giai
quyét hoic Dy
thao gidy
chuing nhan co
so xét nghiém
dat tiéu chuén
an toan sinh
hoc cap I
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chinh cdng tinh dé tra cho t6 chic,
ca nhan theo budéc B9.

B6

- Xem xét ky nhay du thao tai buéc
B4 hoac B5

- Trinh hd so kém du thao Ién lanh
dao So xem xét, ky duyét.

Lanh dao
Phong Nghiép
vuY

03 ngay

Mau 05; du
thao Van ban
thong bao ho
so khong du
diéu kien giai
quyét hoic Dy
thao gidy
ching nhan co
sG xét nghiém
dat tiéu chuan
an toan sinh
hoc cap 111

B7

Xem xét, ky duyét ket qua giai
quyet TTHC cua Phong Nghiép vu
Y.

Lanh dao So

03 ngay

Mau 05; Vin
ban thdng bao
ho so khong du
diéu kién giai
quyét  hoic
Gidy  chung
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap Il

B8

Phat hanh vin ban va chuyén két
qua giai quyét TTHC qua Bo phan
tiép nhan va tra két qua tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cbng tinh
dé tra cho ca nhan,

Cap nhat, theo ddi, Iuu trit hd so

Van thu;
Chuyén  vién
duoc giao xu ly
ho so

01 ngay

Mau 05; Vin
ban thong bao
hd so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
Gidy  chung
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
chuan an toan
sinh hoc cap Il

B9

Tra két qua cho ca nhan.

Can bo
TN&TKQ; Ca
nhan

Gio hanh
chinh

Mau 01, O06;
Mau 05; Vin
ban thong bao
ho so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
Gidy  ching
nhan co s& xét
nghiém dat tiéu
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chuian an toan
sinh hoc cap Il

* Trueong hop hé so qud han xit Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xit Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang Bo phan TN&TKQ, Trung tam Phuc vu hanh chinh cong
tinh @é gui cho 16 chire, ca nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét hé so nguroi c6 trach nhiém thyec hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiép nhdn/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thang thdng
tin gidgi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdce buéc trong quy
trinh

BIEUMAU ,
Ghi cha: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 ap dung theo Thong tw so 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

Mau 01 Giay tiep nhan ho so va hen tra két qua MAU O1.docx

Mau 02 Phieu yéu cau bo sung hoan thién ho so M&u 02.docx

Mau 03 Phiéeu tir chol tiep nhan giai quyet ho so MEU 03. docx

Mau 04 Phicu xin 16i va hen lai ngay tra ket qua MAu 04.docx

Mau 05 Phiéu kiém soat qué trinh giai quyét ho so M&U 05. docx
e

Mau 06 So theo doi ho so M3U 06.docx
Pon dé nghi cap Gidy chitng nhan an toan 0=

BM.PB.06.01 sinh hoc BM.PB.06.01.docx



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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Gidy chung nhan co s xét nghiém dat W

BM.PB.0B.02 1 tiau chuan an toan sinh hoc cép 111 BM.PB.06.02.docx

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S6 Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh ¢6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | Hb so theo muc 2.3.

- | Giay chitng nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap Il

- | Van ban théng bao hd so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

- | Bién ban tham dinh (néu co)

Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nam

7. CAp méi gidy chieng nhan co sé di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong
tinh

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.07

2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

Co s& dé nghi cdp méi gidy chang nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh phai c6 du cac didu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh sé
141/2024/ND-CP nhu sau:

1. Nhén su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon co trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, dugc, sinh hoc
hoac hoa hoc tré 1€n; cd kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 06 thang tro 1én va
c6 gidy ching nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c¢6 van bang, chiing chi dao tao phu hop véi ki thuat
xét nghiém khang dinh HIV ma co sé d6 thuc hién.

2. Thiét bi thyuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham pha hop véi
ky thuat xét nghiém HIV.

3. Co s& vat chat;

a) Co sd kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 40 va khoan 5
Piéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co s6'y té khac thyc hién theo quy dinh tai Biéu 5 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.
4. Biéu kién vé dam bao chét luong va ning luc thuc hién xét nghiém HIV:

a) C thoi gian thuc hanh xét nghiém khing dinh HIV it nhat 12 03 thang lién tuc tinh
dén trudc ngay nop hd so dé nghi cip mai gidy chiang nhan du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh;
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b) Trong thoi gian thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a khoan nay phai
thuc hién duoc it nhat 30 mau nghi ngd duong tinh. Truong hop thuc hién xét nghiém
bang may phai thuc hién k§ thuat it nhat 20 lan;

c) C6 két qua thuc hién xét nghiém chinh xéc trén bo mau kiém chuan do co s& xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu guri.

2 2 | Céch thirc thuc hién TTHC:
- Nop ho so tryc tiép tai Trung tim Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dwong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua Dich vu buu chinh cong ich;
- Qua Cong dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: Ban | Bin sao
' ’ ' chinh
_ | Pon d& nghi cap méi gidy chiing nhan du diéu kién xét nghiém | x
khang dinh HIV duong tinh theo mau BM.PB.07.01
_ | Ban ké khai nhan sy xét nghi¢m HIV cua co s¢ xét nghi¢m theo X
mau BM.PB.07.02
| Ban ke khai thiét bi xét nghiém HIV cua co sé xét nghiém theo X
mau BM.PB.07.03
- | So @6 mit bang noi thuc hién xét nghiém X
Ban sao hop 1€ van ban X{ic nhan két qua thuc hanh xét nghiém
_ | HIV theo quy dinh (Cd ket qua thuc hign xét nghiém chinh xac «
trén b mau kiém chuan do co s¢ xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh tham chiéu gui)
2.4 | SO lwong hd so: 01 (bd)
2.5 | Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngay nhan ho so day da va hop 18
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 |- Trung tdim Phuc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC ciia tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hi¢n: S¢'Y té ) ’
57 Co quan c6 tham quyen quyet dinh: S¢ Y t&

Co quan dwgc iy quyén: Khong
Co quan phoi hgp: Khdng
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Péi twong thuc hién TTHC: Co quan/td chirc dé nghi cap gidy chang nhan co s¢ du

2.8 | didu kién xét nghiém HIV dwong tinh.
29 Két qua giai quyét TTHC: Giay chiing nhan co s6 du diéu kién xét nghiém khang dinh
"~ | HIV duong tinh hodc Van ban thong bao ho so khong du dieéu kién giai quyet
2.10 | Quy trinh xir ly céng viéc
T Trinh te Trachnhigm | 1101 | Biéu mau/ket
gian qua
1. Tiép’nhén hé so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, cd nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn ‘
2. Can bo TN&TKQ kiém tra ho
SO. 2 . x
LA A4 TR, Co quan/td Gio Mau 01; 02, 03
gy | Neu ho soday du, hop e thi lam |- oo “oanhs | hanh | (néu c6); 06 va hd
thu tuc tiep nhan ho so, hen tra ket .
X e LA TN&TKQ chinh so theo muc 2.3.
qua cho co quan/té chuc va yeu
cau nop phi, I¢ phi cho Trung tam
(néu cd). ‘
- Néu ho so chua day du_hoac
khong hop I¢ thi huéng dan bo
sung, hoan thién ho so. Néu kh()n,g
bo sung, hog‘in thién dugc thi tir choi
tiep nhan ho so.
A LA A Pl . Can bo
Chuyen ho so vé Phong nGhiep Vu | g iy .| Mau 01, 05va hd
B2 | Y, dong thoi chuyén qua phanmém | . h 0,5 ngay \
cho Phong Nghiép vu Y dé xir Iy, | Dich V4 buu so'kem theo.
o " | chinh cdng ich
Ap o A \ 2 ~ | Lanh dao x L A
B3 D_lfyet qhorso va chuyén cho chuyén Phong Nghip | 0,5 ngay Mau‘Ol, 05va ho
vién xu ly. so kém theo.
vuY
PR Mau 05; Quyét
Thamdinhhoso — —  Fopiven  vien dinh thanh Iap
- Truong hop ho so dua dieu kién: . L . 2 .
\ A \ z | dugc giao xu ly DPoan tham dinh
tham muu thanh 1ap Poan tham | 3 ~ % ,
C Ak . ~ . 1. | D0 so; Lanh cap giay ching
dinh cap giay ching nhan co s¢ du N \ ~ s ar 4 A
B4 | [ LY e 2 : dao Phong | 04 ngay | nhanco sé dudicu
dieu kién xét nghiém khang dinh . ' . . o
o . | Nghiép vu Y; kién xét nghiém
HIV duong tinh; tham muu doan |, 3 . Khi h
thim dinh bé trf lich tham dinh tai | 270 480 SO; angdinh HIV
: ' © 7| Van thu duong tinh; Du

cO sO.

thao vin ban
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- Trudng hop hd so cd yéu cau sira
d6i, bd sung:

+ Du thao van ban thong bao cac
tai liéu, noi dung can stra doi, bd
sung trinh lanh dao phong xem xét,
ky nhay, lanh dao So ky duyét, van
thu dong dau va phat hanh vin ban.
+ Néu khdng stra doi, bd sung day
du theo yéu cau thi dy thao Vian ban
thong bao ho so khong du diéu kién
giai quyét, trinh lanh dao phong
xem xét, ky nhay, lanh dao So ky
duyét, van thu dong dau va chuyén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cdng tinh dé tra cho to chuc, ca
nhan theo budc B9.

+ Neu stra doi, bo sung day du theo
yéu cau thi chuyén sang budc tiép
theo.

théng bao cac tai
liéu, ndi dung can
stra d6i, bo sung
hoac du thao Van
ban thong bao hd
so khéng du diéu
kién giai quyét.

Tham dinh tai co so:

- T6 chic tham dinh diéu kién hoat
dong va lap bién ban tham dinh:

+ Néu khong cé yéu cau sira doi,
bo sung thi du thao gidy chung
nhan co s¢ da diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong
tinh trinh Lanh dao phong xem
xét, ky nhay theo B6.

+ Néu cac diéu kién Cap gidy

Chuyén  vién

Mau 05; Bién ban
thdm dinh; du
thao Van ban
thong bao hd so
khong du  diéu
kien giai quyét

BS ching nhan  co 86 du diéu kién ﬁgc,:;glao Xirly | 29 ngay hoac Dy thao giay
xét nghiém khang dinh HIV ching nhan co sé
duong tinh khong dat thi du thao du didu kién xét
Vin ban théng bao ho so khong du nghiém  khang
diéu kién giai quyét, trinh lanh dao dinh HIV duong
phong xem xét, ky nhay, lanh dao tinh
So ky duyét, van thu dong dau va
chuyén Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh dé tra cho to chuc,
ca nhan theo budéc B9.

Mau 05: Bién ban
- Xem xét ky nhéy du thao tai budc | |, . thim dinh; du
B4 hosc B5 Lanh = dao . |thao Vin ban
B6 ' Phong Nghiép | 02 ngay

- Trinh hd so kém duy thao Ién 1anh
dao S& xem xet, ky duyét.

vuY

thdng béo ho so
khong du diéu
kién giai quyet
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hoac Du thao gidy
ching nhan co so
du didu kien xét
nghiém  khang
dinh HIV duong
tinh

B7

Xem xét, ky duyét két qua giai
quyéet TTHC cua Phong Nghiép vu
Y.

Lanh dao So

03 ngay

Mau 05; Vin ban
thong bao hd so
khong du diéu
kien giai quyét
hoic Gidy chung
nhan  co so du
diéu  kién  xét
nghiém  khang
dinh HIV duong
tinh

B8

Phat hanh van ban va chuyén két
qua giai quyet TTHC qua Bo phan
tiép nhan va tra két qua tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh
dé tra cho ca nhan.

Cap nhat, theo ddi, luu trit hd so

Van thu;
Chuyén  vién
duoc giao xu ly
hé so

01 ngay

Mau 05; Vian ban
théng bao hd so
khong du diéu
kien giai quyét
hoic Gidy ching
nhan  co so du
didu  kién  xét
nghiém  khang
dinh HIV duong
tinh

B9

Tra két qua cho ca nhan.

Can bo
TN&TKQ; Ca
nhan

Gio hanh
chinh

Mau 01, 06; Mau
05; Van ban
thong bao ho so
khong du  diéu
kien giai quyét
hoic Gidy chung
nhan co so du
didu  kién  xét
nghiém  khing
dinh HIV duong
tinh

* Trueong hop hé so qud han xu Iy, trong thot gian chdm nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xu ly, co quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang Bo phan TN&TKQ, Trung tam Phuc vy hanh chinh cong

tink dé giri cho t6 chire, cd nhan.

* Trong qué trinh giai quyét ho so nguoi ¢6 trach nhiém thuc hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiep nhdan/chuyénl/tra ho so, ket qua giai quyét trén Hé thong thong
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tin gidgi quyét TTHC tinkh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn Véi cde buéc trong quy
trinh.

BIEUMAU ,
Ghi cha: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Thong twr s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phii.

Mau 01 Giay tiep nhan ho so va hen tra két qua MU 0L docx
Mau 02 Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so MAU 02.docx
Mau 03 Phiéu tir choi tiep nhan giai quyét ho so M&U 03.docx
Mau 04 Phieu xin loi va hen lai ngay tra két qua M&u 04 docx
Mau 05 Phieu kiem soat qua trinh giai quyét ho so M&U 05, docx
Mau 06 So6 theo doi ho so M&u 06.docx
Pon dé nghi cap mai gidy ching nhan du WE
BM.PB.07.01 diéu kién xét nghiém khang dinh HIV BM.PB.07.01.docx
duong tinh
Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cua =
BM.PB.07.02 co s xét nghiém BM.PB.07.02.docx
Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cua =
BM.PB.07.03 co 6 Xét nghiém BM.PB.07.03.docx
BM.PB.07.04 Gidy ching nhan co s¢ du dieu kién xét w
R nghiém khang dinh HIV duong tinh BM.PB.07.04.docx



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S6 Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh céng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | Hb so theo muc 2.3.

- | Giay chitng nhan co s du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

- | Van ban théng bao hd so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

- | Bién ban thAm dinh

Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nam

8. Cap lai gidy chitng nhan co sé di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.08

2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

1. Cép lai gidy ching nhan co s du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
trong truong hop bi mat, bi hu hong;

2. Khéng ap dung ddi véi truang hop gidy ching nhin co s du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan
ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit liéu quéc gia).

3. Co so dé nghi cap lai gidy chiing nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh sé
141/2024/ND-CP nhu sau:

3.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c¢6 trinh do dai hoc chuyén nganh y, dugc, sinh hoc
hoac hoa hoc tré 1€n; cd kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 06 thang tro 1én va
c6 gidy ching nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 van bang, ching chi dao tao phii hop véi ki thuat
xét nghiém khang dinh HIV ma co sé d6 thuc hién.

3.2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham phu hop
véi ky thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co so vat chat:

a) Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 40 va khoan 5
Piéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co 56y té khac thuc hién theo quy dinh tai Biéu 5 Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP.

2.2 | Cach thac thyc hiégn TTHC:
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- Nop hd so truc tiép tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

\ A LA A Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
_ | Pon dé nghi cap lai gidy chang nhan du diéu kién xét nghiém «
khang dinh HIV duong tinh theo mau BM.PB.08.01
24 |Sb lwong ho so: 01 (bo)
2.5 | Thei han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hé so day du va hop 18
Dia diém tiép nhan ho so va tri két qua giai quyét TTHC: i
26 |” Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyen Chi
" | Thanh, phuc‘wng Thanh Sen, tiph Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hign: So'Y té ) ’
57 Co quan c¢6 tham quyen quyét dinh: S¢ Y te
| Co quan dwgc iy quyén: Khdng
Co quan phoi hgp: Khong
58 Doi twgng thuc hién TTHC: Co quan/t chtrc dé nghi cap lai gidy chitng nhan co so
| du diéu kién xét nghiém HIV duong tinh.
29 Két qua giai quyét TTHC: Giay chiing nhan co s¢ du dieu kién xét nghiém khang
" | dinh HIV duong tinh hoac Van ban tra loi néu rd ly do khdng cap Giay ching nhan.
2.10 | Quy trinh xir ly cdng viéc
TT Trinh tw Trach nhiém T_h0'| Biéu ma}J/Ket
: ; gian qua
1. Tiép’nhén I}é so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, cd nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac H¢ thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh 7 N
https://motcua.hatinh.gov.vn ‘ Co quan/to Gio Mau 01; 02, 03
Bl [ 2. Can bd TN&TKQ kiém tra ho | chuac; Can bo hanh (néu cd); 06 va ho
sot ‘ TN&TKQ chinh so theo muc 2.3.
- N€u ho so day du, hop I¢ thi lam
thu tuc tiep nhan héq so, hen tra két
qua cho co quan/to chuc va yéu
Cau nop phi, 1€ phi cho Trung tam
(néu co).
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- Néu hd so chua diy du hoic
khéng hop 1& thi huéng dan bd
sung, hoan thién hé so. Néu khong
bé sung, hoan thién dugc thi tir chdi
tiép nhan ho so.

B2

Chuyén hd so vé Phong nghiép vu
Y, dong thoi chuyén qua phan meém
cho Phong Nghiép vu Y dé xu ly.

Can bo
TN&TKQ/

Dich vu buu
chinh cbng ich

0,5 ngay

Mau 01, 05 va hd
so kém theo.

B3

Duyét ho so va chuyén cho chuyén
vién xur ly.

Lanh dao
Phong Nghiép
vuY

0,5 ngay

Mau 01, 05 va ho
so kém theo.

B4

Tham dinh h6 so

- Truong hop hd so du diéu kién:
Du thao Gidy chung nhén co sé du
diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh, trinh 1anh dao
phong xem xét, ky nhay.

- Truong hop hd so ¢o yéu cau sira
d6i, b6 sung:

+ Du thao vin ban théng bao cac
tai lieu, noi dung can sira doi, bd
sung trinh lanh dao phong xem xét,
ky nhay, lanh dao So ky duyét, van
thu dong dau va phat hanh vin ban.
+ Néu khong stra doi, b6 sung day
du theo yéu cau thi dy thao Vian ban
thong bao ho so khong du diéu kién
giai quyét, trinh lanh dao phong
xem xét, ky nhay, lanh dao So ky
duyét, vian thu dong diu va chuyén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cong tinh dé tra cho to chuc, ca
nhan theo budc BS.

+ Néu stra d6i, bo sung day du theo
yéu cau thi chuyén sang budc tiép
theo.

Chuyén  vién
duoc giao xu ly
hé so; Lanh
dao Phong
Nghiép vu Y;
Lanh dao S¢;
Van thu

02 ngay

Mau 05; Du thao
Gidy chuang nhan
co so du diéu kién
xét nghiém khang
dinh HIV duong
tinh hoac Du thao
van ban thong bao
cac tai liéu, noi
dung can sira doi,
bd sung hoic du
thao Van ban
thong bao ho so
khong du  diéu
kién giai quyét;

BS

- Xem xét ky nhay du thao tai budc
B4

- Trinh hd so kém du thao Ién lanh
dao S& xem xet, ky duyét.

Lanh dao
Phong Nghiép
vuY

0,5 ngay

Mau 05; Du thao
Gidy ching nhan
co s& du diéu kign
xét nghiém khang
dinh HIV duong
tinh hoac Dy thao
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van ban théng bao
cac tai liéu, noi
dung can sira doi,
bd sung hoic du
thao Van ban
thong bao hd so
khong du  didu
kién giai quyét

B6

Xem xét, ky duyét két qua giai
quyét thu tuc hanh chinh cua
Phong Nghiépvu Y .

01 ngay

Mau 05; Gidy
ching nhan co so
du diéu kien xét
nghiém  khing
dinh HIV duong
tinh hoac Van ban
théng bao cac tai
liéu, ndi dung can
stra d6i, bo sung
hoac du thao Van
ban théng bao hod
so khong du diéu
kién giai quyét

B7

Phat hanh van ban va chuyén két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh
qua Bo6 phan tiép nhan va tra két
qua tai Trung tdm Phuc vu hanh
chinh céng tinh dé tra cho to chuc,
ca nhan.

Cap nhat, theo ddi, luu trit hd so

Lanh dao So
Van thu;
Chuyén  vién

duoc giao xur ly
ho so

0,5 ngay

Mau 05, 06; Gidy
ching nhén co sé
di diéu kien xét
nghiém  khing
dinh HIV duong
tinh hoac Van ban
théng bao céc tai
liéu, ndi dung can
stra d6i, bo sung
hoac du thao Van
ban théng bao ho
so khong du diéu
kién giai quyét

B8

Tra két qua cho t6 churc, c& nhan.

Can b@
TN&TKQ; To6
chuc, Ca nhan

Gio hanh
chinh

Mau 01, 05, 06:
Gidy chtng nhan
co s& du diéu kign
xét nghiém khang
dinh HIV duong
tinh hoac Van ban
thdng bao cac tai
liéu, ndi dung can
stra d6i, bo sung
hoac du thao Van
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ban thong bao ho
so khong du diéu
kién giai quyét

* Trueong hop hé so qud han xut Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xit Iy, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang Bo phan TN&TKQ, Trung tam Phuc vy hanh chinh cong
tinh @é gui cho 16 chirc, cd nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét ho so nguroi c6 trach nhiém thyec hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiép nhdn/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thang thdng
tin gidgi quyét TTHC tinkh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn Véi cde buéc trong quy
trinh.

BIEUMAU ,
Ghi cha: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Thong twr s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

fiw.
Mau 01 Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua M5u£w
Mau 02 Phiéu y&u cau bo sung hoan thién ho so ML 02 doc
Mau 03 Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so ML 03.doc
Mau 04 Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua MU 09 doc
M3Au 05 Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so ML 05 doc
Pon dé nghi cap lai gidy chiing nhan du WE
BM.PB.08.01 dieu kién xét nghiém khang dinh HIV BM.PB.08.01.docx
duong tinh
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Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét W

BM.PB.08.02 nghiém khéng dinh HIV duong tinh BM.PB.08.02.docx

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ ciia S¢' Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so theo muc 2.3.

Gidy chiing nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

Vin ban thdng bao ho so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nam

9. Piéu chinh giay ching nhan co sé da diéu kién xét nghiém khang dinh HIV

dwong tinh
1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.09
2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thuc hién TTHC:

1. Piéu chinh gidy chitng nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
trong truong hop thay doi tén co so xét nghiém hoic ngudi phu trach chuyén mén hoic ki
thuat xét nghiém hoic dia diém cua co s& xét nghiém

2. Co s& dé nghi diéu chinh gidy chiang nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP nhu sau:

2.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon co trinh d6 dai hoc chuyén nganh y, dugc, sinh hoc
hoac hoa hoc tré 1€n; cd kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 06 thang tro 1€n va
c6 gidy chirng nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c¢6 van bang, chiing chi dao tao phu hop véi ki thuat
xét nghiém khang dinh HIV ma co sé d6 thyc hién.

2.2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham phu hop
véi ky thuat xét nghiém HIV.

2.3. Co s& vat chat;

a) Co so kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Biéu 40 va khoan 5
Diéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co s6'y té khac thyc hién theo quy dinh tai Biéu 5 Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP.

2.2

Céch thac thuc hién TTHC:
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- Nop hd so truc tiép tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

N A A A . Bén >
2.3 | Thanh phan hé so, bao gom: chinh Ban sao
_ | Pon dé nghi diéu chinh Gidy chiing nhan du diéu kién xét nghiém «
khang dinh HIV duong tinh theo mau BM.PB.09.01
| Bdn ke khai nhan sy xét nghi¢m HIV cua co s¢ xet nghiem theo X
mau BM.PB.09.02
| Bdn ke khai thiét bi xét nghiém HIV cia co sd xét nghiém theo X
mau BM.PB.09.03
2.4 | S6 lwong ho so: 01 (bd)
2.5 | Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so day du va hop 18
Dia diém tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét TTHC: i
26 | Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi
"~ | Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyet TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hign: S¢ Y té ] ’
Co quan c6 tham quyen quyet dinh: So Y te
2.7 . X LA
Co quan dwgc iy quyén: Khong
Co quan phoi hgp: Khong
28 Poi twgng thuc hign TTHC: Co quan/to chirc dé nghi diéu chinh giay ching nhan
" | co so du dicu kién xét nghiém HIV duong tinh
29 Két qua giai quyét TTHC: Gidy ching nhan co sé du dieu kign xét nghiém khang dinh
"~ | HIV duong tinh hodc Van ban tra loi néu ré ly do khdng cap Giay ching nhan.
2.10 | Quy trinh xi ly cdng viéc
TT Trinh ty Trach nhigm | 1101 | Biéumau/ket
: ; gian qua
1. Tiép,nhzfm h6 so: Tiép nhan h so
truc ticp tir to chuc, ca nhan hodc | . Gis | MAiuo01;02, 03
qua dich vu Buu chinh cong ich A . I N
Bl hodc Ha théng thong tin giai quyét chuc; Can bo hanh (néu cd); 06 va ho
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh | | N&TKQ | chinh 1 sotheo muc 2.3.
https://motcua.hatinh.gov.vn
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2. Can by TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu hd so day du, hop 1é thi 1am
tha tuc tiép nhan ho so, hen tra két
qua cho co quan/to chic va yéu
cau nop phi, 1& phi cho Trung tam
(néu co).

- Néu hd so chua day du hoic
khéng hop 1& thi huéng dan bd
sung, hoan thién hé so. Néu khong
b6 sung, hoan thién dugc thi tir chdi
tiép nhan ho so.

B2

Chuyeén hé so vé Phong nghiép vu
Y, dong thoi chuyén qua phan mém
cho Phong Nghiép vu Y dé xt ly.

Can bo
TN&TKQ/

Dich vu buu
chinh cong ich

0,5 ngay

Mau 01, 05 va hd
so kém theo.

B3

Duyét hd so va chuyén cho chuyén
vién xu ly.

Lanh dao
Phong Nghiép
vuY

0,5 ngay

Mau 01, 05 va hd
so kém theo.

B4

Tham dinh h6 so

- Truong hop hd so du diéu kién:
Dy thao Gidy chang nhan co so du
diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh, trinh lanh dao
phong xem xét, ky nhay.

- Trudng hop hd so cd yéu ciu sira
d6i, bo sung:

+ Dy thao van ban théng bao cac
tai liéu, noi dung can stra doi, bod
sung trinh lanh dao phong xem xét,
ky nhay, lanh dao So ky duyét, van
thu dong dau va phat hanh van ban.
+ Néu khdng stra doi, bd sung day
du theo yéu cau thi dy thao Vian ban
thong bao ho so khong di diéu kien
giai quyét, trinh lanh dao phong
xem xét, ky nhay, lanh dao So ky
duyét, van thu dong diu va chuyén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cdng tinh dé tra cho t6 chuc, ca
nhan theo budc BS.

+ Néu stra d6i, bd sung day du theo
yéu cau thi chuyén sang budc tiép
theo.

Chuyén  vién
duoc giao xu ly
hd so; Lanh
dao Phong
Nghiép vu Y;
Lanh dao So;
Van thu

02 ngay

Mau 05; Du thao
Giay ching nhan
co s& du diéu kién
xét nghiém khang
dinh HIV duong
tinh hoac Du thao
van ban thong bao
cac tai liéu, noi
dung can stra doi,
bd sung hodc du
thao Van ban
thong bao hd so
khong du diéu
kién giai quyét;
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BS

- Xem xét ky nhay du thao tai buéc
B4

- Trinh hd so kém du thao Ién 1anh
dao S¢ xem xeét, ky duyét.

Lanh dao
Phong Nghiép
vuY

0,5 ngay

Mau 05; Du thao
Gidy chtng nhan
co so du didu kién
xét nghiém khang
dinh HIV duong
tinh hoac Du thao
van ban théng bao
cac tai liéu, noi
dung can sira doi,
bd sung hodc du
thao Van ban
théng bao hd so
khong du  diéu
kién giai quyét

B6

Xem xét, ky duyét két qua giai
quyét thu tuc hanh chinh cua
Phong Nghi¢p vu Y.

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05; Gidy
ching nhan co so
du didu kien xét
nghiém  khang
dinh HIV duong
tinh hoac Van ban
théng bao céc tai
liéu, ndi dung can
stra d6i, bo sung
hoac du thao Van
ban théng bao hd
so khong du diéu
kién giai quyét

B7

Phat hanh vin ban va chuyén két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh
qua Bo phan tiép nhan va tra két
qua tai Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cdng tinh dé tra cho t6 chic,
ca nhan.

Cap nhat, theo ddi, luu trit hd so

Van thur;
Chuyén  vién
duoc giao xu ly
hd so

0,5 ngay

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan co so
du diéu kien xét
nghiém  khing
dinh HIV duong
tinh hoac Van ban
thdng bao cac tai
lieu, ndi dung can
stra d6i, bo sung
hoac du thao Van
ban thong bao hd
so khong du diéu
kién giai quyét

B8

Tra két qua cho t6 churc, c& nhan.

Can b@
TN&TKQ; To6
chuc, Ca nhan

Gio hanh
chinh

Mau 01, 05, 06;
Gidy chtng nhan
co so du diéu kién
xét nghiém khang
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dinh HIV duong
tinh hoac Van ban
thdng bao cac tai
liéu, ndi dung can
stra d6i, bo sung
hoac du thao Van
ban théng bao hd
so khong du diéu
kién giai quyét

* Trueong hop hé so qud han xut Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xit Iy, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay trd két qua
theo mau 04 chuyen sang By phan TN&TKQ, Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong
tinh dé gui cho 16 chirc, cd nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét ho so nguroi c6 trach nhiém thyec hién can thuc hién dong
thoi c&c thao tac tiép nhan/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong thong
tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdce buéc trong quy
trinh.

BIEUMAU ,
Ghi cha: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 ap dung theo Thong tw so 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

Mau 01 Giay tieép nhan ho so va hen tra két qua M&U 01.docx
Mau 02 Phieu yéu cau bo sung hoan thién ho so M&u 02, docx
Mau 03 Phiéu tir choi tiep nhan giai quyet ho so MEU 03. docx
Mau 04 Phiéu xin loi va hen lai ngay tra két qua MAU 04 docx
Mau 05 Phiéu kiém soat qué trinh giai quyét ho so M&U 05. docx
e
Mau 06 So6 theo doi ho so M&u 06.docx
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Pon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan i
BM.PB.09.01 du dieu kién xét nghiém khang dinh HIV BM.PB.09.01 doc

duong tinh

Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cua wE
BM.PB.09.02 co sO Xét ngh|ém BM.PB.09.02.docx

Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV cua =
BM.PB.09.03 co sO Xét ngh|ém BM.PB.09.03.docx

Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét WE
BM.PB.09.04 nghiém khing dinh HIV duong tinh BM.PB.09.04.docx

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S¢'Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so theo muc 2.3.

Gidy chung nhan co so du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Vin ban thdng bao hd so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

Ho so dugc luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nim

10. C6ng bé du diéu kién thuc hién hoat dong quan tric méi truwong lao dong

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.10
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

T chuc hoat dong quan tric moi truong lao dong bao dam diéu kién sau day:

1. Pon vi su nghiép hoic doanh nghiép cung &ng dich vy quan tric méi truong lao
dong.

2. C6 da nhan lyc thuc hién hoat dong quan trac moi trudng lao dong nhur sau:

a) Nguoi truc tiép phu trach quan tric moi truong lao dong co trinh d6 nhu sau:

- Trinh d6 tir dai hoc tré 18n thudc linh vyc y té, moi truong, hoa sinh;

- C6 t6i thiéu 02 nam kinh nghiém trong linh vuc quan tric méi truong lao dong hoac
03 nam kinh nghiém trong linh vuc y hoc du phong;

- C6 chung chi dao tao vé quan tric méi trudng lao dong.
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b) C6 it nhat 05 nguoi lam viéc theo hop ddng co thoi han tir 12 thang tro 1én hoic
hop dong khong xac dinh thai han c6 trinh d6 nhu sau:

- Trinh d6 chuy&n mdn tir trung cip tré 1én thude cac linh vuc y té, méi trudng, héa
sinh;

- C6 chung chi dao tao v& quan tric méi trudng lao dong.

3. Co co s& vat chat, trang thiét bi, dung cu, hda chit va niang luc bao dam yéu cau toi
thiéu nhu sau:

a) Quan trac yéu té ¢6 hai trong méi trudng lao dong

DPam bao thuc hién duoc téi thiéu 70% yéu td sau day:

- Do, thir nghiém, phan tich tai hién truong va trong phong thi nghiém cac yéu té vi
khi hau, bao gom: nhiét o, do am, tdc do gid va buc xa nhiét;

- Po, thir nghiém, phan tich tai hién truong va trong phong thi nghiém yéu té vat ly,
bao gdom: anh séang, tiéng 6n, rung theo dai tan, phong xa, dién tir trudng, buc xa tir
ngoai;

- Panh gia yéu té tiép xdc nghé nghiép, bao gom: yéu té vi sinh vat, gay di tng, man
cam, dung moi;

- Panh gia ganh ning lao dong va mot so chi tiéu tam sinh 1y lao dong Ec-go-nd-my:
Danh gia ganh ning lao dong thé luc; danh gia cing thang than kinh tam ly; danh gia
Ec-g6-nG-my vi tri lao dong;

- L4y mau, bao quan, do, thir nghiém tai hién truong va phan tich trong phong thi
nghiém cua bui hat, phan tich ham luong silic trong bui, bui kim loai, bui than, bui
talc, bui bdng va bui amiang;

- L4y mau, bao quan, do, thir nghiém tai hién truong va phan tich trong phong thi
nghiém cua cac yéu té hoa hoc ti thiéu bao gdm NOx, SOx, CO, CO2, dung méi hiru
co (benzen va dong dang - toluen, xylen), thuy ngan, asen, TNT, nicotin, ha chat trir
su.

b) C6 ké hoach va quy trinh bao quan, st dyng an toan, bao dudng va kiém dinh, hiéu
chuan thiét bi theo quy dinh ctia co quan nha nuéc ¢ tham quyén hoic quy dinh cua
nha san xuat néu co quan nha nudc c6 tham quyén khong quy dinh;

c) C6 quy trinh st dung, van hanh thiét bi ldy va bao quan mau, do, thir nghiém va
phéan tich moi truong lao dong;

d) C6 tru s 1am viée, du dién tich dé bao dam chét lugng cong tac quan tric moi
truong lao dong, diéu kién phong thi nghiém phai dat yéu cau vé chat lugng trong bao
quan, Xt ly, phan tich mau;

d) Trang bi day di phuong tién bao vé ca nhan khi thuc hién quan tric méi trudng lao
dong;

e) Co bién phéap bao dam vé sinh cong nghiép, an toan phong chay, chira chay, an toan
sinh hoc, an toan hoa hoc va tuan thi nghiém ngit viéc thu gom, van chuyén bao quan
va xir ly chat thai theo dting quy dinh caa phap luat.

Y&u cau vé hd so:

- Bao dam ho so va ndi dung gidy to nhu hd so bang ban gidy va duoc chuyén sang
dang vin ban dién tr. Tén van ban dién tir phai duoc dit twong (ng voi tén loai gidy
to trong hd so bang ban gidy;

- Thong tin van ban dé nghi cdng bd, hd so cong bd phai day da va chinh xéac theo
thong tin van ban di¢n tu;
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- To chire dé nghj cong b du dieu kién quan trac moi truong lao dong truc tuyén phai
thuc hién luu gilr ho so bang ban giay.

2.2

Céch thwrc thuc hién TTHC:

- Nop hd so truc tiép tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

‘ . . Ban | Ban
Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao

Pon dé nghi cdng bé du diéu kién quan tric méi truong lao dong theo
mau BM.PB.10.01

Ho so cong bd du diéu kién quan tric moi truong lao dong theo mau
BM.PB.10.02

2.4

S6 lrgng ho so: 01 (bo)

2.5

Thai han giai quyét: 30 ngay, ké tir ngay nhan day du ho so hop 1é

2.6

Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s 02A, duong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Hé thdng thdng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.

2.7

Co quan thuc hién: So Y té

Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té
Co quan dwoc iy quyén: Khong

Co quan phdi hop: Khong

2.8

Péi twong thwc hién TTHC: T6 chuc thyc hién quan trac méi trudng lao dong

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Vin ban thong bao da diéu kien cong bd co s¢ di diéu
kién thuc hi‘én hoat dong quan trac méi truong lao dong hoac Van ban théng béo
khong du dicu ki¢n thuc hién hoat dong quan trac moi truong lao dong.

2.10

Quy trinh xi ly cdng viéc

TT

Biéu mau/Két

Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian .
: ; qua
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1. Tiép nhan hd so: Tiép nhan ho so
tryc tiép tir to chic, c& nhan hoic
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thdng théng tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn

2. Can by TN&TKQ kiém tra hd Mau 01; 02, 03
S0 Ca nhan; Gio (néu c6); 06 va
Bl |- Néu hd so day du, hop Ié thi lam Can bo hanh ho
thu tuc tiép nhan hod so, hen tra két TN&TKQ chinh so theo muc
qua cho c& nhan va yéu cau nop phi, 2.3.
1& phi cho Trung tam (néu co).
- Néu hd so chua day du hoic
khéng hop 1& thi hudng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu khong
bd sung, hoan thién dugc thi tir choi
tiép nhan ho so.
2 A A \ ‘A Céan b6 x \
Chuyeén ho so veé Phong nghiép vu Mau 01, 05 va
3 iy 2 x x| TN&TKQ/ ; o\ \
B2 | Y, dong thoi chuyen qua phan mem | . 01 ngay ho so keém
cho Phong Nghiép vu Y dé xir ly Dich vy buu theo
o " | chinh cdng ich '
Duyét hd so va chuyén cho chuyén Lér\lh dao A Mau 01, 05 va
B3 | .07 Phong Nghiép 01 ngay ho so kém
vién xu ly.
vuY theo.
Mau 05; Du
Tham dinh h6 so thio Vin ban
- Truong hop hd so khong di diéu thong bao hd
kién thi du thao Van ban thong bao so khong du
hd so khong du diéu kién giai | Chuyén  vién diéu kien giai
quyét, trinh lanh dao phong xem | duoc giao xu ly quyét hoac
s | Xét kynhay. ‘ hd so; Lanh dao 20 ngay Vin ban thong
- Truong hop ho so du dieu kién: | Phong Nghiép bao du diéu
du thao Vin ban thong bao du diéu | vu Y; Linh dao kién cong bd
kién cong bd co so dir diéu kién | Sa; Van thu co so du diéu
thuc hién hoat dong quan trac moi kién thuc hién
treong lao dong trinh lanh dao hoat dong quan
phong xem xét, ky nhay. trac moi trudng
lao dong
, e, Mau 05; Du
;3 Zfin;é)éelts I;y nhay du thao tai budc LEu}h daO | the}o Van ban
B6 ' Phong Nghiép| 04 ngay |thong bao ho

- Trinh hé so kém du thao 1én 14nh
dao So xem xét, ky duyét.

vuY

so khong du
dieu kién giai
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quyét  hoic
Van ban thong
bao du diéu
kién cong bd
co so da diéu
kién thuc hién
hoat dong quan
trac moi truong
lao dong

B7

Xem xét, ky duyét ket qua giai
quyéet TTHC cua Phong Nghiép vu
Y.

Lanh dao So

03 ngay

Mau 05; Vin
ban thdng bao
ho so khong du
diéu kién giai
quyét  hoic
Van ban thdng
bdo du diéu
kién cong bd
co s¢ du diéu
kién thuc hién
hoat dong quan
trac moi trudng
lao dong

B8

Phat hanh vin ban va chuyén két
qué giai quyét TTHC qua Bo phan
tiép nhan va tra két qua tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh
dé tra cho ca nhan.

Cap nhat, theo ddi, luu trit hd so

Van thu;
Chuyén  vién
duoc giao xur ly
hé so

01 ngay

Mau 05; Vin
ban thong bao
ho so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
Van ban thong
bao du diéu
kién cong bd
co s6 da diéu
kién thuc hién
hoat dong quan
trac moi trudng
lao dong

B9

Tra két qua cho ca nhan.

Can bo
TN&TKQ; Ca
nhan

Gio hanh
chinh

Mau 01, O06;
Mau 05; Vin
ban théng bao
ho so khong du
diéu kién giai
quyét  hoic
Van ban thong
bao du diéu
kién cong bd
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co s6 da diéu
kién thuc hién
hoat dong quan
trac moi truong
lao dong

* Truong hop ho so qud han xut Iy, trong thoi gian chdm nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xit Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
theo mau 04 chuyén sang B¢ phdn TN&TKQ dé giri cho t6 chire, cd nhan.

* Trong qua trinh giai quyét ho so nguroi €6 trach nhiém thuc hién can thuec hién dong
thoi cac thao tac tiép nhan/chuyén/tra hé so, két qua giai quyét trén Hé thang thdng
tin gidgi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn Véi cde buéc trong quy

trinh.

BIEU MAU

Ghi chl: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Théng twr s6 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

EFj

Mau 01 Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua ML 01 doc
Mau 02 Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so ML 02 doc
Mau 03 Phiéu tir choi tiép nhan giai quyét ho so MU 03 doc
Mau 04 Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua ML 04-doc
M3Au 05 Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so ML 05 doc
Mau 06 S6 theo ddi hd so MAL 06, docx
BM.PB.10.01 Pon d¢ nghi cong bo du diéu ki¢n quan W

trac moi trudng lao dong

BM.PB.10.01.docx



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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Ho so cong bd du diéu kién quan trac moi w]

BM.PB.10.02 truomg lao dong BM.PB.10.02.docx

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S6 Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh ¢6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so theo muc 2.3.

Vin ban thdng bao ho so khong du diéu kién giai quyét

Vin ban thong bao du diéu kién céng bd co s¢ du diéu kién thuc hién hoat dong
quan trac moi truong lao dong

Ho so dugce luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nam

11. Ping ky lwu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung vay té

1

KY HIEU QUY TRiNH QT.PB.11

2

NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thyc hién TTHC:

Diéu kign doi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghj dinh
s0 91/2016/ND-CP:

1. DBoc tinh cua ché phé}m khong thudc nhém la, Ib theo phan loai ctia T6 chirc Y té
thé gidi doi VQi chej: pham diét con trung hoac nhom I, II theo phan loai cua H¢ thong
hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cdm sir dung trong ché pham.

3. Qhé phérn ¢6 chtra hoat chét thudc danh muc han ché pham vi str dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi st dung da dugc quy dinh.

4. Bugc san xuit tai co s& da cong bd du didu kién san xuit (c}‘éi voi ché p}lém san
xuat trong nudc) hoac c6 Gidy ching nhén luu hanh ty do (d6i v6i ché pham nhép
khau).

Yéu cau ddi voi hd so dang ky luu hanh:

- D4i voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai Diéu
26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-’CP dugc stra do6i bd sung tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Pbi v6i hod so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai biéu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.2

Cach thirc thuc hién TTHC:
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- Nop ho so truc tiép tai Trung tm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s0 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua Dich vu buu chinh cbdng ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban

. Ban sao
chinh

Thanh phéin ho so, bao gom:

Vin ban d& nghi ding ky luu hanh méi theo mdu BM.PB.11.01 X

Giay to vé tu cach phap nhan cua co s& dang ky, co s san xuat; X

Gidy uy quyén thyc hién viéc ding ky lwu hanh trir truong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- X
CP

Tai lidu k¥ thuat cia ché pham dé nghi ding ky gdm céc ndi X
dung theo theo mau BM.PB.11.02

Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat trong ché pham

Phiéu tra 10i két qua khao nghiém

Mau nhan ctua ché pham

Dbi voi ché pham nhap khau: gidy chimg nhéan luu hanh tu do X

D6i voi ché pham c6 chira hoat chat hodc c6 dang san pham hoic X
6 pham vi st dung hodc tac dung lan ddu ding ky tai Viét Nam
phai co trong hd so: tai liéu, két qua nghién ciru vé an toan va
hiéu lyc hodc khuyén céo vé viéc st dung ché pham trong linh
vuc gia dung va y té ctia T6 chire Y té thé gidi hodc to chirc qudc
té khac hodc co quan c6 thim quyén tai nudc san xuat, xuit khau
ché pham.

2.4

S6 lwong ho so: 01 bo

2.5

Thoi han giii quyét:
- Truong hop 1: 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc day dit ho so hop 1¢.
- Trudng hop 2: 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc diy du ho so hop 16.

+ Riéng ddi vai hd so ché phém co ghl'ra hoat chit hodc ¢6 dang san phérr} hoac co
pham vi str dung hoac tac dung lan dau dang ky tai Viét Nam: 120 ngay ké tir ngay
nhén dugc du ho so hop 1€.

2.6

Pia diém tiép nhin hd so va tra két qua giai quyét TTHC:
- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
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- Hé thong théng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.

Co quan thyc hi¢n: So'Y té ] ’
Co quan c6 thim quyén quyet dinh: So Y t¢

2.7 Co quan dwgc iy quyén: Khong.
Co quan phoi hgp: Khong.
Poi twong thwe hién TTHC: Co so dang ky ché pham diét con trung, diét khuan
2.8
dung trong linh vuc gia dung va y té hoic t6 chire duoc uy quyén ding ky.
Két qua giai quyet TTHC: Gidy chimg nhan ding ky luu hanh hoic van ban thong
2.9 | bao khong cap s6 dang ky luu hanh ¢6 néu 16 ly do hodc van ban yéu cau sura doi,
bo sung.
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:

TRUONG HQP 1: Trinh tu thuc hién ddi véi hd so ché pham diang ky luu hanh méi cua
ché pham diét con tring dung trong gia dung co6 hoat chat, ham lugng hoat chat, dang che
pham theo khuyen cao cua T6 chitc Y té thé gidi va phu hop vai quy dinh cia B Y té vé
danh muc hoat chat cAm st dung, han ché pham vi st dung trong ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; hd so dang ky méi ddi v6i ché phém diét
khuan dung trong gia dung c6 chira hoat chat Ethanol hoic Isopropanol hodc hdén hop
Ethanol va Isopropanol v&i tong ham lugng tir 60% dén 90% va c6 thé chira khong qua 0,5%
Chlorhexidine

TT Trinh ty Trach nhiém T.hm Bicu maqu/Ket
gian qua

1. Tiép nhan hd so: Tiép nhan

hd so truc tiép tr t6 chue, ca

nhan hoac qua dich vu Buu

chinh cong ich hoac Hé¢ théng

thong tin giai quyét thu tuc hanh

chinh tinh Ha Tinh

https://motcua.hatinh.gov.vn

2.Can bo TN&TKQ kiém tra ho x _

SO Té chirc nop ho Gio (I\r/]lgbj Cg;- ' O((S)%/’é gg
Bl |- Néu ho so day du, hop 1¢ thi so; Can bo hanh | & e theo muc

lam thu tyc tiép nhan ho so, hen TN&TKQ chinh | 573 '

tra két qua cho tb chirc, ca nhan
va yéu cau ndp phi, 1& phi cho
Trung tim (néu co).

- Néu hd so chwa diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién duoc
thi tir chdi tiép nhan hd so.
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B2

Chuyén ho so vé So'Y té (phong
Nghiép vu Duoc), lanh dao
phong phan cdng chuyén vién
xt ly hd so

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

01 ngay

Mau 01, 05 va ho
so kém theo muc
2.3

B3

- Tham dinh hd so:

+ Trudng hop khong c6 yéu cau
stra ddi, bo sung hd so: Du thao
van ban cip Gidy ching nhan
dang ky luu hanh.

+ Truong hop cé yéu cau sta
ddi, bd sung ho so: Dy thao van
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s nop ho so stra doi,
bd sung, S&' Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan ho so stra doi,
b sung:

- Truong hop hé so sira d6i, bo
sung khong dap tmg yéu cau, S¢
Y té ¢ vin ban yéu cau stra doi,
bd sung hodc vin ban khong cap
s6 dang ky luu hanh, néu rd Iy
do;

- Truong hop khong co yéu cau
stra ddi, bd sung ddi voi hé so
sira d6i, bo sung, SO'Y té c6 van
ban cap Gidy chimg nhan ding
ky luu hanh.

Luu y: Truong hop co yéu cau
bé sung, sira doi ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co so dang ky phai
hoan chinh hé so, giai trinh ro
nhitng néi dung bé sung, sira doi
bang van ban va gii dén Co
quan chuyén mon vé y té thudc
Uy ban nhdn dan cap tinh. Ngay
tiép nhdn hé so bo sung, sia doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
ho so. Néu qua thoi han trén, ho
so dang ky luu hanh moi sé bi
huy bo.

Chuyén vién xtr
ly ho so

26 ngay

Mau 05; Dy thdo
vin ban Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hodc
du thao van ban
yéu cu bo sung,
sta doi hodc du
thdo van ban
khéng cap sb
dang ky luu hanh
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Truong hop co so dang ky
khéng ndp ho so ding thoi han
theo quy dinh vi Iy do bdt kha
khang nhuw: thién tai, tham hoa,
dich bénh, hoa hoan, ... thi dwoc
nép hé so muén khéng qud 12
thang ké tir ngay hét han bo
sung ho so kém theo van bdn
gidi trinh.

B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hodc
Du thao van ban
yéu cdu bd sung,
stra ddi hodc Du
thdo van ban
khong cip sb
dang ky luu hanh
da ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan dang
ky lIuvu hanh hodc
Vin ban yéu ciu
bd sung, sta dbi
hoac Van ban
khéng cap sb
dang ky luu hanh
da ky

B6

Dong dau, phat hanh van ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho 6
churc, ca nhan

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hoac
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra dbi
hoac Van ban
khéng cap sb
dang ky luu hanh
dong dau

B7

Tra két qua cho to chuc, ca
nhan.

Canbo
TN&TKQ; To
chtrc, ca nhan

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Gidy
chung nhan ding
ky luu hanh hoac
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra doi
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hoac Van ban
khong cip sb
dang ky luu hanh

TRUONG HQP 2: Trinh ty thyc hién déi voi hd so dang ky lwu hanh méi ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y t€ khong thude truong hop 1 néu

trén
TT | Trinh ty Trach nhiém T_ho’1 Blequ mau/Ket
: : gian | qua
1. Tiép nhan ho so: Tiép nhan
hd so truc tiép tir t6 chuec, ca
nhan hoac qua dich vu Buu
chinh cong ich hoac H¢ théng
thong tin giai quyét thu tuc hanh
r&ltlmr)lst'l//mottciﬁg1 hati nlﬁagov vzmh COASO c}ang -kﬂy
: : S . ché pham diét
2. Can b0 TN&TKQ kiém tra ho (;6[‘1 trung, diét Miu 0L 02 03
SO khuan dung trong Gio (néu co) ' 06 \;é hd
BL |- Néuho so day du, hop 1¢ thi | linh vuc giadung | hanh | = o " -
1am thu tuc tiép nhan hd so, hen | vay té hodc to chinh 23 '
tra két qua cho t6 chtic, cA nhan | chiic dugce uy o
va yéu cdu ndp phi, 1& phi cho | quyén dang ky;
Trung tim (néu co). Can bo TN&TKQ
- Néu ho so chwa day du hoic
khong hop 1& thi hudéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan ho so.
Chuyén hé so vé S Y té (phong | 77 bQ.Tﬁ\'&TKQ 1 0L 05 va ha
Nghiép vu Duoc), lanh dao oac dlCA Vu,bL‘:u X Mau‘ 1,05 vaho
B2 ohong phan cong chuyén vién chinh cong ich; | 01 ngay |so kem theo muc
AN Van thu; Lanh 2.3
Xt ly ho so X
dao phong
- Tham dinh ho so: 85 NGAY | Miu 05: Dy thio
+ Truong hop khong c6 yéu cau doiV6i | van  ban chip
stra doi, bo sung hd so: Dy thao ho so thuan viéc khao
van ban chap thuan viéc khao (;hé ngﬁiém hoic Du
nghiém. ‘ | phamcd | hag van ban yéu
B3 | + Truong hop c6 yéu cau sua Chuy,en‘VIen Xu chia | o3y bé sung, stra
d6i, bo sung hd so: Dy thao van Iy ho so hoat chat | 43i hoic Du thao
ban giri co sé d& nghi, trong d6 hodc O | van ban khong
néu cu thé cac tai liéu, noi dung dang san | ¢h4p thuan viéc
can stra d6i, b6 sung. pham | 1hao nghiem
Sau khi co s nop hd so sira ddi, lan dau
hoac cé

b6 sung, S& Y té tra cho co so
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Phiéu tiép nhan ho so sira doi,
bd sung:

- Truong hop hd so stra ddi, bd
sung khong dap tng yéu cau, S¢
Y té c6 van ban yéu cau sira doi,
b6 sung hodc vian ban khéng
chap thuan viéc khao nghiém,
néu rd ly do;

- Truong hop khéng cé yéu cau
stra d6i, bd sung dbi véi hd so
stra d6i, b6 sung, S¢' Y té ¢6 vin
ban chap thuan viéc khao
nghiém.

Luu ¥: Truong hop ¢ yéu cau
bd sung, sira d6i ho so, trong
thoi han 90 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, co sd dang ky phai
hoan chinh hd so, giai trinh rd
nhitng noi dung bé sung, sira doi
bang vin ban va gui dén Co
quan chuy&n moén vé y té thuoc
UBND tinh. Ngay tiép nhan hd
so bo sung, sira doi duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so. Néu
qua thoi han trén, ho so diang ky
luu hanh méi s€ bi huy bo.
Truong hop co s& dang ky
khong nop ho so dang thoi han
theo quy dinh vi ly do bat kha
khang nhu: thién tai, tham hoa,
dich bénh, hoa hoan,... thi duoc
nop hd so muodn khdng qué 12
thang keé tir ngay hét han b sung
hd so kém theo van ban giai
trinh.

pham vi
st dung
hoac tac
dung lan
dau ding
Ky tai
Viét
Nam/
25 ngay
ddi véi
cac ché
pham
khac

B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

01 ngay

Mau 05; Dy thdo
vin ban chdp
thuan viéc khao
nghiém hodc Du
thao van ban yéu
cau bd sung, sira
ddi hodc Du théo
van ban khong
chép thuan viéc
khao nghiém.
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Xem xét, ky duyét két qua thuc

Mau 05, 06; Vin
ban chip thuan
viéc khdo nghiém
hodc Vian ban yéu

B5 hién tai bude B4, Lanh dao So 01 ngay cdu bov sung, stra
do1 hodc Van ban
khong chap thuan
viéc khdo nghiém
da ky

, Mau 05, 06; Van
Déng dau, phat hanh van ban, ban chap thuan
chuyén Trung tém Phuc vu hanh viéc khdo nghiém
chinh cong tinh dé tra cho Co s& hoac Vin ban yéu

B6 |dang ky ché pham diét con Van thu 01 ngay cau bo sung, sua

trung, diét khuan dung trong do61 hodc Van ban
linh vuc gia dung va y té hodc td khéng chap thuan
chtrc dugc uy quyén dang ky viéc khao nghiém
dong dau
Can bd
TN&TKQ; Co so Mau 01, 06; Van
Tra két qua cho Co so dang ky | dangky che ban chap ~thuan
L 1A A A ‘ 2 pham diét con . viéc khao nghiém
ché pham diét con trung, diét . oA 2 Gio
X o1s - .| trung, di¢t khuan N hoac Van ban yéu
B7 | khuan dung trong linh vuc gia . ~ hanh
Ny ST U dung trong linh . cau bod sung, sira
dung va y t€ hoac t6 chuc duoc . X chinh
tty quyén dang ky vuc gia dung va 'y d01A hodc Vin ban
Y4 ' t€ hodc to chure khong chap thuan
dugc uy quyén viéc khao nghié¢m
dang ky
1. Tiép nhan ho so.
- Sau khi ¢6 vin ban chap thuan
viéc khao nghiém, co so dang
ky c6 trach nhi€ém hoan thanh
viéc khao nghiém va nop Phiéu Co s¢ dang ky
trd 101 két qua khao nghiém vao ché pham diét
ho so trong thoi han 36 thang l,<é con trung, diét
tir ngay ghi trén van ban chap | khuén dung trong Gio x _
B8 | thuén viéc khao nghiém linh vuc gia dung | hanh Mau 0L, 02, 03
, ) . AT o 2 . (néu co), 06
Luu y: Néu qua thoi han 36| vay té hodc to chinh

thang, hd so dang ky luu hanh
mai s€ bi huy bo.

2. Can bd TN&TKQ kiém tra ho
SO

- Néu hod so day du, hop 1€ thi
lam thi tyc tiép nhan ho so, hen
tra két qua cho tb chirc, ca nhan

chae duoc uy
quyén dang ky;
Can bo TN&TKQ
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va yéu cau ndp phi, 1é phi cho
Trung tam (néu co).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién dugc
thi tir chdi tiép nhan ho so.

B9

Chuyén ho so vé S¢'Y té (phong
Nghiép vu Duoc), lanh dao
phong phan cdng chuyén vién
xu ly hd so

Can bo TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

01 ngay

Még 01, 05 va
Phicu tra 161 két
qua khao nghiém

B10

- Tham dinh hd so:

+ Truong hop khong cé yéu cau
stra ddi, bd sung ho so: Du thao
van ban cap Gidy ching nhan
dang ky Iuu hanh.

+ Truong hop cé yéu cau sta
ddi, bd sung ho so: Dy thao van
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can stra doi, bd sung.

Sau khi co s ndp hod so stra doi,
bo sung, S6 Y té tra cho co s&
Phiéu tiép nhan ho so stra doi,
bd sung:

- Truong hop ho so sira déi bo
sung khong dap tmg yéu cau, S
Y té c6 vin ban yéu cau stra doi,
bd sung hoic Vin ban khong
cap s6 dang ky luu hanh, néu rd
ly do;

- Trudng hop khéng c6 yéu cu
stra doi, bd sung d6i voi hd so
stra doi, bo sung, S& Y té cap
Gidy ching nhan ding ky luu
hanh.

Chuyén vién xur
ly ho so

25 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hodc
du thao van ban
yéu cdu bd sung,
sta doi hodc du
thdo van ban
khéng cap sb
dang ky luu hanh

B11

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hoac
du thao van ban
yéu cdu bd sung,
sia d6i hodc du
thdoo van ban
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khong cip sb
dang ky luu hanh
da ky nhay.

Xem xét, ky duyét két qua thuc

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan dang
ky luvu hanh hodc
Vin ban yéu ciu

B12 hién tai buee BA. Lanh dao S& | 01 ngay bévsung, stra doi
hoac Van ban
khong cip sb
dang ky luu hanh
da ky
Mau 05, 06; Gidy

Pong dau, phat hanh vin ban, ching nhan dang
chuyén Trung tim Phuc vy hanh ky luu hanh hodc
chinh cong tinh dé tra cho Co s& Vin ban yéu ciu

B13 |dang ky ché phém diét con Van thu 01 ngay | bo sung, sira doi

trung, diét khuan dung trong hogc  Van ban
linh vyc gia dung va y té hoic to khéng cap sb
chtrc dugc Gy quyén dang ky dang ky luu hanh
dong dau
Can bo
TN&TKQ; Co so Mau 01, 06; Gidy
Tra két qua cho Co sé ding ky dang ky che chimg nhan dang
L 1A Al A \ N pham diét con . ky luvu hanh hodc
ché pham diét con trung, diét . o 2 Gio . 1. A A
B14 | khuin diung trong linh vuc gia tru‘ng, dict khNuan hanh V;a n ban yeu cau
SR U dung trong linh . bo sung, stra doi
dung va y té hoac t6 chuc duoc . \ chinh . . \
iy quyén dang ky. vuE ela du;ng vay hOE:\lC Var} bar;l
te hoac to chtrc khéng cap so
duoc uy quyén dang ky luu hanh
dang ky
* Truong hop ho so qud han xu Iy, trong thoi gian chdm nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qua theo mau 04 chuyén sang B6 phdn TN&TKQ dé giri cho t6 chike, & nhan.
* Trong qua trinh giai quyet hé so nguwoi co trach nhiém thuwc hién can thye hién
dong thoi cdc thao tac tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc bude
trong quy trinh
3 | BIEUMAU
o]
Mau 01 MAu 01.docx

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
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@j

Mau 02 M3u 02.docx

Phiéu huéng dan hoan thién hé so

@j

Mau 03 MAu 03.docx
Phiéu tir chdi ti€p nhan giai quyét ho so

@j

Mau 04 M3u 04.docx

Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 'Ej

Mau 05.docx

@j

Mau 06 M3u 06.docx
So6 theo doi ho so

|

BM.PB.11.01 BM.PB.11.01.docx
Vin ban dé nghi ding ky luu hanh méi

d

BM.PB.11.02 BM.PB.11.02.docx
Tai liéu k¥ thuat cia ché pham dé nghi dang ky

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh céng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Vin ban ctia S6 Y té vé viéc khong cap Gidy ching nhan dang ky luu hanh

Vin ban yéu cau stra d6i, bo sung (néu co).

Vin ban clia S6 Y té vé viéc khong cap Gidy ching nhan dang ky luu hanh

Van ban chfip thuan viéc khao nghi¢m

Vian ban cua S&' Y t€ vé viéc khong chap thuan viéc khdo nghiém
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Ho so duoc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia S Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

12. Gia han sé ding ky lwu hanh ché phiam diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.12

2 | NOIDUNG QUY TRINH

Piéu kién thuc hién TTHC:

Diéu kién doi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai DPiéu 19 Nghi dinh
s0 91/2016/Nb-CP:

1. Pgc tinh ctia ché pham khong thuc nhom la, Ib theo phan loai cua T6 chirc Y &
theé gi61 d61 voi ché pham diét con trung hodc nhém I, IT theo phén loai cua HE thong
hai hoa toan cau vé€ phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

3. Qhé phém c6 chira hoat chit thudc danh muc han ché pham vi sit dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi str dung da dugc quy dinh.

4. Bugc san Xudt tai co s da cong b6 di diéu kién san xuat (déi voi ché phém san
xuat trong nudc) hoac c6 Gidy chung nhan luu hanh ty do (461 véi ché pham nhéap
khau).

Thoi han ndp hd so ding ky gia han s6 dang ky luu hanh t6i thiéu 03 thang, toi da
12 thang trude khi s6 dang ky luu hanh hét hiéu luc.

Truong hop co so ding ky khong nop hd so dung han vi ly do bat kha khang nhur:
thién tai, tham hoa, dich bénh, h()g hoan,... thi dugc ndp qh() SO m}lcf)n hon theo quy
dinh nhung khong qua 12 thang ké tir ngay hét han ndp bd sung hd so kém theo van
ban gidi trinh

2.1

Yéu cau d6i voi ho so dang ky luu hanh:

- Pbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
Piéu 26 Nghi dinh s 91/2016/ND-CP dugc stra doi bo sung tai Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- P6i voi hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

2.2 | Cach thirc thye hién TTHC:

- N©p~h6 SO truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua dich vu Buu chinh cong ich;

- Qua Cong dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

X A 1A A, Ban .
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh Ban sao
| Van ban dé nghi dang ky gia han sb dang ky luu hanh theo mau «
BM.PB.12.01
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Giay to ve tu cach phap nhan cua co sé dang ky, co sd san xuat X

Gidy uy quyén thyc hién viée ding ky lwu hanh trir truong hop | X
quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP

B4o c4o qua trinh luu hanh ché pham theo mau BM.PB.12.02

2.4 | S6 lwgng ho so: 01 bd
2.5 | Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc du ho so hop 18
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thuc hién: S6 Y té
57 Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: So Y té
' Co quan dwgc iy quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
2.8 | Poi twong thue hién TTHC: T6 chirc 13 chu s6 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.
Két qua giai quyét TTHC: Gidy ching nhan dang ky luu hanh hodc van ban thong
2.9 | bdo khong gia han so0 dang ky luu hanh, néu r6 ly do hodc vén ban yéu cau sira doi,
bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh ty Trach nhiém T.hm Bi¢u maﬁu/Ket
: * gian qua
1. Tiép nhan ho so: Tiép nhan
ho so tryc tiép tur cd nhan /to
chuc hoac qua dich vu buu
ch}'nh cong ich hoac qua Hé
thong thong tin giai quyét tha | ,
tuc  hanh  chinh tinh: T0~chu5 1% chu SO N Miu 01: 02, 03
https://motcua.hatinh.gov.vn; hiru s6 dang ky Gio (néu c6), 06 va hd
Bl , A . 2 A luu hanh che hanh N
2. Can b0 TN&TKQ kiém tra ho Z e Lon . so kém theo muc
o pham; Can b¢ chinh 53
AT TN&TKQ i
- Néu ho so day du, hop 1¢ thi
lam thﬁ tuc tiép r}hém ho so, hen
trd két qua cho t6 churc, ca nhan
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).
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- Néu ho so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan hd so.

Chuyén hd so vé& So' Y té (phong
Nghiép vu Duogc), lanh dao

Can bo TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va hd

B2 chinh cong ich; | 0l ngay |so kém theo muc
phong phan cdng chuyén vién Vin the: Lanh 23
xt ly hd so s '
dao phong
- Tham dinh hd so:
+ Truong hop khong cé yéu cau
sira d6i, bo sung ho so: Dy thao
van ban cap Gidy ching nhan
dang ky luu hanh.
+ Truong hop ¢ yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bd sung.
Sau khi co s ndp ho so stra doi,
bo sung, So Y té ‘gré cho co §c")‘ M3u 05; Dy thao
Phi€u ti€p nhén ho so stra doi, vin ban Gidy
b0 sung: ‘ o chimng nhéan ding
- Truong hop ho so sira doi, bo Ky Iuu hanh hoac
sung khong dap umg yéu cau, So du thdo vin ban
Y t€ c6 van ban yéu cau sira doi, | Chuyén vién xir .| yéu cau bd sung,
B3 |p4 sung hodc van ban théng bao 26 ngay

khong gia han s6 ding ky luu
hanh, néu rd ly do;

- Trudng hop khéng c6 yéu cu
stra doi, bd sung d6i voi hd so
stra d6i, bod sung, S6 Y té ¢6 van
ban cép Gidy chimg nhan ding
ky luu hanh.

Luu y: Khi nhdn dwoc van ban
yéu cau sira déi, bé sung ho so,
trong thoi han 30 ngay ké tir
ngdy ghi trén van ban thong bao
dé nghi sira doi, bé sung ho so
va trong thoi gian chdm nhat la
10 ngay trieoc khi s6 dang ky luu
hanh hét hiéu luc, co s¢ dang ky
gia han phdi sira doi, bo sung
kem theo van ban giai trinh va

ly ho so

sta doi hodc du
thdo van béan
théng bdo khong
gia han s ding
ky Iuu hanh
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gui dén Co quan chuyén mon vé
y té thuéc UBND tinh. Ngay tlep
nhdn hé so bé sung hodc sua doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
ho so. Néu qua thoi han trén, ho
so dang ky gia han s6 ding ky
lvu hanh sé bi huy bo.

Truong hop co so dang ky
khéng nép hé so ding han vi Iy
do bdt kha khéng nhie: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan, ... thi dwoc nop ho so
muon hon theo quy dinh nhung
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bé sung hé so kém theo
van ban giai trinh.

B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
ching nhan dang
ky Iuu hanh hodc
du thao van ban
yéu cdu bo sung,
sta doi hodc du
thdo van ban
théng bdo khong
gia han s6 ding
ky Ivu hanh da ky
nhay.

BS

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; Gidy
chimg nhan dang
ky Iuu hanh hodc
vin ban yéu ciu
bd sung, stra ddi
hoac van Dban
théng bao khéng
gia han s6 ding
ky luu hanh da ky

B6

Dong dau, phat hanh van ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh céng tinh dé tra cho tb
chtre 1a cha so hiru s dang ky
Iwu hanh ché pham

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; Gidy
chung nhan ding
ky Iuu hanh hodc
vin ban yéu ciu
bd sung, stra d6i
hoic van ban

thong bao khoéng
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gia han sé ding
ky luu hanh dong
dau

Mau 01, 06; Gidy
ching nhan dang

canbo ky luu hanh hodc
Y 1A \ 2 .1 ) TN&TKQ; T6 . - R N X
Tra két qua cho to chie 1a chu TR Gio | van ban yéu cau
T A 4x , \ z | chtc la chu s¢ X 2 A
B7 | s& hitu so dang ky luu hanh ché N A e , hanh | bo sung, sua doi
2 hitu s6 dang ky ] - < \
pham. lru hanh ché chinh | hodac van ban
2 théng bao khong
pham . L s
gia han sO0 dang
ky luu hanh
* Truong hop hé so qud han xut Iy, trong thoi gian chgm nhcf{ 01 ngay truoc ngay
het han xur Iy, co quan giai quyet TTHC ban hanh phiéu xin [6i va hen lai ngay tra
ket qua theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé gui cho to chure, ca nhan.
* Trong qua trinh gidi quyet hé so nguoi co trach nhiém thuc hién can thiee hién
dong thoi cdc thao tac tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buéce
trong quy trinh
3 | BIEUMAU
o]
Mau 01 M&u 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 M3u 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
o]
Mau 04 M3u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so
Mau 05 @j
Mau 05.docx



https://motcua.hatinh.gov.vn/
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@j

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo doi ho so

Vin ban dé nghi gia han s ding ky luu hanh theo mau

BM.PB.12.01

BM.PB.12.01.doc

d
BM.PB.12.02 BM.PB.12.02.docx

B4o c4o qué trinh luu hanh ché pham

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua So' Y té tai Trung
tam Phuc vy hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Hd so dau vao nhu muc 2.3.

Gidy chung nhan dang ky luu hanh.

Vin ban yéu cau stra d6i, bo sung (néu co).

Vin ban cua SO Y té vé viéc thong bao khong gia han sb dang ky luu hanh

Ho so duge Iuu tai Phong chuyén mén xt Iy chinh, truc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir ciia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

13. Ping Ky luu hanh bo sung do thay doi quyén sé hiru sé ding ky luu hanh ché

pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.13
2 | NOIDUNG QUY TRINH
Piéu kién thwe hién TTHC:
Dicu kién dbi voi ché pham ding ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghj dinh
56 91/2016/ND-CP:
1. Boc tinh cua ché ph?lm khong thudc nhom la, Ib theo phan loai ctia T6 chirc Y té
2.1 | thé gidi doi voi ché pham diét con trung hodc nhom I, 11 theo phan loai cua H¢ thong

hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhin hoa chat - GHS.
2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

3. @hé phém c6 chira hoat chit thudc danh muc han ché pham vi su dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi st dung da duoc quy dinh.
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4. Buoc san xudt tai co s& da cong bd du diéu kién san xuat ((?Iéi voi ché phém san
xuat trong nudc) hoac c6 Gidy ching nhan luu hanh ty do (d6i voi ché pham nhap
khau).

Yéu cau ddi voi ho so dang ky luu hanh:

- Déi v6i ho so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
bicéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc stra do1 bo sung tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- P6i voi hd so dang ky tryc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.

2.2

Cach thirc thue hién TTHC:

- N(f)p~h6 SO’ truc tiép tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh,;

- Qua dich vu Buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu coéng qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban

. Ban sao
chinh

Thanh phan hd so, bao gom:

Vin ban dé nghi ding ky lwu hanh bd sung theo miu

BM.PB.13.01 X

Gidy uy quyén thyc hién viéc ding ky lwu hanh trir truong hop X
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-
cP

Van ban chuyén quyén sé hitu s6 ding ky luu hanh cua chi s& X
hiru s6 dang ky luu hanh

Vin ban tiép nhan quyén sé hiru s6 dang ky luu hanh va cam két X
sau khi tiép nhan s6 dang ky Iuu hanh sé tiép tuc dam bao viéc
kinh doanh ché pham dang véi hd so dd duge Co quan chuyén
mon vé y té thuoéc UBND tinh phé duyét

Giay to vé tu cach phap nhan cua co sé dang ky, co s¢ san xuat X

Mau nhan méi cua ché pham X

2.4

S6 lwong ho so: 01 bd

2.5

Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngdy nhan duge du hd so hop 18

2.6

Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s 02A, duong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
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Co quan thuc hién: So Y té

Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té

2.7 3 A
Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phdi hop: Khong.
2.8 | Dbi twgng thuwe hi¢n TTHC: T6 chirc 1a chu sé hitu s dang ky luu hanh ché pham.
Két qua giai quyét TTHC: Vin ban dong ¥ bd sung Gidy chimg nhan diang ky luu
2.9 | hanh hodc Van ban khong dong ¥ bo sung Gidy chirng nhan ding ky luu hanh hoic
Vin ban yéu cau stra d6i, bd sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém T_ho’1 Bieu maqu/Ket
: : gian qua
1. Tiép nhan }16 SO qTié'p nhan
hoé so truc ti€p tr t6 chuc, ca
nhan hodac qua dich vu Bu’u
chinh cong ich hpéc H¢ thong
thong tin gidi quyét tha tuc hanh
chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn
2. 'Cém bd TN&TKQ kiém tra hd Téf:hl’ff la chi s6 M oz 02 o3
5 hiru s6 dang ky Gio (néu cd), 06 va ho
Bl |- Néu ho so day du, hop 1& thi |  luuhanh che hanh o
. , > N 2~z oA . so kém theo muc
lam thu tuc tiép nhan ho so, hen | pham; Can bo chinh 23
tra ket qua cho to chtre, ca nhan TN&TKQ o
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).
- Néu hd so chua day du hodc
khong hop 1€ thi huong dan b6
sung, hoan thién h6 so. Néu
khong b sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan ho so.
21 A A Qe £ N Cén bo TN&TKQ
ﬁhﬁéen }L" S"ggfc‘; Yltﬁen(lﬁ’hgzg hoac dich vu buu Mau 01, 05 va hé
B2 r?(‘)n'p héﬁw cone c;hu &n vien chinh cong ich; | 0l ngay |so kém theo muc
E& I'ghP o g y Van thu; Lanh 2.3
yhos dao phong
- Tham dinh ho so: l\/féubg)S ’d]?u t,hf:?
\ A f oA A van ban dong y bo
+ Truong hop khong c6 yéu cau Chuven vién xi X .
B3 | stra doi, bo sung hd so: Du thao y 26 ngay | SUN8 Giay chimg

vin ban dong ¥ bd sung Gidy
chirng nhan dang ky luu hanh.

ly ho so

nhéan dang ky luu
hanh hoac du thao
van ban yéu cau
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+ Truong hop c6 yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin
ban giri co sé dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bd sung.

Sau khi co s6 ndp hd so stra doi,
bd sung, S6' Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan ho so stra doi,
bd sung:

- Trudng hop ho so sira doi, bo
sung khong dap tng yéu cau, S¢
Y té ¢ van ban yéu cau sira doi,
bd sung hodc van ban théng bao
khong dong y bo sung Gidy
ching nhan ding ky luu hanh,
néu rd ly do;

- Truong hop khong c6 yéu cau
stra doi, bd sung d6i voi hd so
sira d6i, bo sung, So' Y té cd vin
ban dong ¥ bd sung Gidy ching
nhan dang ky luu hanh.

Luwu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thugc UBND
tinh co van ban yéu cau sira doi,
bé sung hé so, trong thoi han 90
ngay ké tir ngay ghi trén vin
ban, co sé diang ky lwu hanh bo
sung phdi hoan chinh hé so, gidi
trinh bang véin ban va giri dén
Co quan chuyén mén vé y té
thuoc UBND tinh. Ngay tzep
nhan h6 so bo sung, Su’a doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
hé so. Qud thoi han trén, hé so
dang ky luu hanh b6 sung sé bi
huy bo.

Truong hop co so dang ky
khéng nép hé so ding han vi Iy
do bdt kha khéng nhe: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan, ... thi dwoc nop ho so
muon hon theo quy dinh nhbmg
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bé sung hé so kém theo
van ban gidi trinh

bd sung, stra dodi
hoac du thao van
ban théng béo
khong dong y bd
sung Gidy chimng
nhan dang ky luu
hanh
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B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
van ban dong y bd
sung Gidy chimng
nhan dang ky luu
hanh hoac du thao
vin ban yéu ciu
bd sung, stra d6i
hoac du thao van
ban thong bao
khong dong y bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh da ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban déng y bd
sung Gidy ching
nhéan dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bo
sung, sira  doi
hoac Van ban
théng bdo khong
dong y bod sung
Gidy chting nhéan
dang ky luu hanh
da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phuc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho t6
chire 1a chu so hiru s6 dang ky
lwu hanh ché pham

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban déng y bd
sung Gidy ching
nhéan dang ky luu
hanh hoac Van
ban yéu cau bd
sung, sira  doi
hoac Van ban
thdng bao khong
déng ¥ bo sung
Gidy chirng nhan
dang ky luu hanh
dong dau

B7

Tra két qua cho to chire 1a chu
sO hiru s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bd
TN&TKQ: TH
chtre 1a chu s&
hitu s6 dang ky

lru hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Van
ban ddng y bd
sung Gidy chimg
nhéan dang ky luu
hanh hoac Van
ban yéu cau bd




/8

sung, sitra doi
hoac Van ban
théng bao khoéng
déng ¥ bd sung
Gidy ching nhin

dang ky luu hanh
BIEU MAU
o]
Mau 01 MAu 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 MAu 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 MAu 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
o]
Mau 04 M&u 04.docx
Phiéu xin 18i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét hd so
Mau 05 'Ej
Mau 05.docx
o]
Mau 06 MAu 06.docx
S6 theo ddi ho so
Vin ban d& nghi b sung s ding ky luu hanh theo mau
BM.PB.13.01 =
BM.PB.13.01.doc
HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 luu tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh céng tinh. Mau 01, 05 luu theo hd so TTHC.

Hb so dau vao nhu muc 2.3.
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Vian ban dong y bd sung Gidy chimng nhan dang ky luu hanh hodc Van ban yéu cau
bd sung, stra d6i hoac Van ban thong bao khéng dong y bo sung Giay chirng nhan
dang ky Iuu hanh

Ho so duoc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia S Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

14. Ping ky lwu hanh b6 sung do doi tén ché pham diét con trang, diét khuan dung

trong linh vuc gia dung vay té

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.14
2 | NOI DUNG QUY TRINH
Piéu kién thye hién TTHC:
Diéu kién doi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP:
1. Boc tinh cua ché phém khong thudc nhom la, Ib theo phan loai ctia T6 chuc Y té
theé gi61 do1 voi ché pham diét con trung hodc nhoém I, IT theo phén loai cua HE thong
hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.
2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.
3. Qhé phém 6 chira hoat chit thudc danh muc han ché pham vi sit dung trong ché
21 pham thi chi du:f)c dang ky luu hanh V’(')‘i pha{n vi st dung d,€1 dugc quy di,nh. 7
4. Bugc san xuat tai co so dd cong bo du dicu kién san xuat (doi voi ché pham san
xuat trong nudc) hoac c6 Gidy ching nhan luu hanh ty do (doi voi ché pham nhép
khau).
Yéu cau ddi voi hd so dang ky luu hanh:
- Déi v6i hd so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
Di€u 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc swa doi bd sung tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh so6 129/2024/ND-CP.
- P6i voi hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP.
2.2 | Cach thirc thwe hién TTHC:
- N©p~h6 SO truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phudng Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: C];?r?h Ban sao
i Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo mdu X
BM.PB.14.01
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Gidy ty quyén thyc hién viéc ding ky lwu hanh trir truong hop
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND- X
CP

- Dbi v6i ché pham nhap khau: gidy chimg nhén luu hanh ty do X X
i Vian ban cua co quan nha nude co thAm quyén vé viéc vi pham X X
sO htru tri tu¢ doéi voi tén ché pham
- M4u nhan méi cia ché pham X
2.4 | S6 lwgng ho so: 01 bo
2.5 | Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc du hd so hop 18
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thuc hién: So Y té
97 Co quan c6 tham quyén quyét dinh: So Y té
" | Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hop: Khong.
2.8 | Poi twong thue hién TTHC: T6 chirc 13 chu s6 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.
Két qua giai quyé( TTHC: Van ban dong y bo sung Gidy chimg nhan diang ky luu
2.9 | hanh hoac khong dong y bo sung Giay chirng nhan dang ky luu hanh hoac Van ban
yéu cau sura doi, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tu Trach nhiém T.hm Bicu maqu/Ket
: : gian qua
1. Tiép nhan ho so.
- Tiép nhén ho so truc tiép tir ca
nhan /t6 chtrc hoac qua dich vu
buu chinh cong ichhoacqua HE | 2 ,, -« ..
théng thong tin giai quyét tha | L0 Chuc 1a chu so . | Miu 01; 02, 03
. . , .| hiruso dang ky Gi0o L o L LA
tuc  hanh  chinh  tinh: N X X (néu c0), 06 va ho
B1 _ . _ lvu hanh ché hanh .
https://motcua.hatinh.gov.vn; PR . so kém theo muc
. ) pham; Can b¢ chinh
2.Canbd TN&TKQkiémtrahd |~ TN&TKQ 2.3.
SO
- Néu hd so day du, hop 16 thi
lam thu tuc tiép nhan ho so, hen
tra két qua cho t0 chuce, ca nhan
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va yéu cau ndp phi, 1é phi cho
Trung tam (néu co).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién dugc
thi tir chdi tiép nhan ho so.

Chuyén hd so vé So' Y té (phong
Nghiép vu Duoc), lanh dao

Can bo TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va hd

B2 chinh cdng ich; | 0l ngay |so kém theo muc
phong phan cdng chuyén vién Vin the: Lanh 23
xu ly hd so s '

dao phong

- Tham d@inh hé so:
+ Truong hop khong c6 yéu cau
sira doi, bé sung hé so: Dy thdo
van ban dong ¥ bé sung Gidy
chitng nhan dang ky luu hanh.
+ Truong hop co yéu cau sita
doi, bo sung ho S0 Du thao van
ban guri co so dé nghi, trong do
néu cu the Vcdc {di liéu, ngi dung
can swa doi, bo sung. Miu 05: Du thio
Squ khi co so nop ho so sira doi, vin ban ’d(‘ﬂ)n'g ¥ bd
bo s,ung,’So” Y te Z‘I"'d cho co 59(5’ sung Giéy chimg
Phieu tiep nhan ho so swa doi, nhan ding ky hru
bo sung: ‘ o hanh hodc dy thao
- Truong hop ho so swa doi, bo vin ban yéu ciu
sung khong dap ung yeu cau, S¢ Chuyén vién xir . | bd sung, sua doi

B3 | v 46 c6 van ban yéu cau sira doi, 26 ngay

bé sung hodc vin ban thong béo
khéng dong y bé sung Gidy
chung nhan dang ky luu hanh,
néu ro ly do;

- Truong hop khong co yéu cau
sika doi, bo sung doi voi hé so
stra doi, b sung, So'Y 1é c6 vain
ban dong ¥ bé sung Gidy chirng
nhdn dang ky luu hanh.

Liww y: Truwong hop Co quan
chuyén mén vé y té thugc UBND
tinh ¢6 vin ban yéu cau sira doi,

bo sung hé so, trong thoi han 90
ngay ké tir ngdy ghi trén vin
ban, co s ding ky lwu hanh bo
sung phai hoan chinh ho so, gidi

ly ho so

hoac du thao van
ban théng bao
khong dong y bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh




82

trinh bang van ban va gii dén
Co quan chuyén mén vé y té
thuoc UBND tinh. Ngay tlep
nhan h6 so bé sung, su"a doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
hé so. Qud thoi han trén, hé so
dang ky luu hanh bé sung sé bi
huy bo.

Truong hop co so dang ky
khéng nép ho so ding han vi Iy
do bdt kha khdng nhe: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan, ... thi dwoc nop ho so
muon hon theo quy dinh nhwng
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han b6 sung hé so keém theo
van ban giai trinh

B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
van ban dong y bd
sung Gidy ching
nhan dang ky luu
hanh hoac du thao
vin ban yéu cau
bd sung, stra dbi
hoac du thao van
ban théng bao
khong dong y bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh da ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban déng y bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bo
sung, sira  doi
hoac van Dban
thdng bao khong
déng ¥ bo sung
Gidy chirng nhan
dang ky luu hanh
da ky

B6

bong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdm Phuc vu hanh

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; Vian
ban dong y bo
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chinh céng tinh dé tra cho to
chte la chu so htu s6 dang ky
luu hanh ché pham

sung Gidy chimng
nhan dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hoac van ban
thdng bao khéng
déng ¥ bd sung
Gidy chting nhan
dang ky luu hanh
dong dau

Mau 01, 06; Vian
ban dong y bod
sung Gidy chung

Can bo nhan dang ky luu
Tra két qua cho té chirc 1a chu | Vo KQTO ) g5, | hanh hoge, Van
sl A as , \ z | chtc la chu s¢ X ban yéu cau bd
B7 | so hitu s0 dang ky luu hanh ché RN , hanh , 2.
ham hiru s6 dang ky chinh | Sung —sua doi
p ' Iuu he‘u}h ché hoac Van ban
pham thong bao khong
dong y b6 sung
Giay ching nhéan
dang ky luu hanh
* Treong hop hé so qud han xu Iy, trong thoi gian chdm nhat 01 ngay truéc ngay
hét han xir 1y, co quan giai quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qua theo mau 04 chuyén sang B6 phdn TN&TKQ dé givi cho to chire, cd nhan.
* Trong qua trinh gidi quyet hé so nguoi co trach nhiém thuc hién can thiee hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc buéce
trong quy trinh
3 | BIEUMAU
o]
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
o]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
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@j

Mau 04 M3u 04.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 @j

Mau 05.docx

@j

Mau 06 M3u 06.docx
So6 theo doi ho so

Vin ban d& nghi bd sung sd ding ky luu hanh theo mau

BM.PB.14.01

BM.PB.14.01.doc

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Hd so dau vao nhu muc 2.3.

Vién ban dong ¥ b sung Gidy chirmg nhan ding ky lvu hanh hodc du thao vin ban
yéu cau bo sung, stra ddi hodc du thao vian ban thong bao khong dong v bd sung Gidy
chuing nhan dang ky luu hanh

H?) so dugce luu tai Phong chuyén mon xu ly chinh, truc tiép, thoi gian lwu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir ciia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

15. Ping ky lwu hanh bd sung do thay déi dia diém co sé san xuit, thay doi co sé

san xuat ché pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.15
2 | NOIDUNG QUY TRINH
Piéu kién thwe hién TTHC:
Dicu kién doi voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghj dinh
56 91/2016/ND-CP:
2.1 | 1. Doc tinh ciia ché pham khong thudc nhém la, Ib theo phén loai ctia To chirc Y té

thé gidi dbi véi ché phém di¢t con trung hodc nhoém 1, 11 theo phan loai cia H théng
hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.
2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cdm sir dung trong ché pham.
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3. Qhé pham c6 chura hoat chét thudc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi st dung da dugce quy dinh.

4. Buoc san xudt tai co s& da cong bd du diéu kién san xut ((?Iéi voi ché phém san
xuat trong nudc) hoac c6 Gidy ching nhan luu hanh ty do (d6i voi ché pham nhap
khau).

Yéu cau ddi véi ho so ding ky luu hanh:

- Pbi voi hd so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
Piéu 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc sua d6i bo sung tai Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Pdi v6i hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.2 | Cach thirc thue hién TTHC:
- Nop hd so truc tiép tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh céng ich;
- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
. A 1A A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh .
i Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo miu X
BM.PB.15.01
Gidy uy quyén thyc hién viéc ding ky lwu hanh trir truong hop X
- quy dinh tai diém a khoan 1 Bi¢u 20 Nghi dinh s6 91/2016/ND-
CP
i Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s san xuét ghi dia diém X X
maoi
i Phiéu tra 10i két qua khao nghiém ché pham san xuat tai co s X X
maoi
Gidy ching nhan luu hanh ty do, trr truong hop ché pham da X X
- duoc cap s6 dang ky luu hanh dé€ san xuat tai Viét Nam va dang
ky Iuu hanh bo sung co s¢ san xuat tai nudc ngoai
- MAu nhan méi cia ché pham X
2.4 | S6 lwong ho so: 01 bd
2.5 | Thoi han giai quyét: 60 ngay ké tir ngdy nhan duoc du hd so hop 18
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi

Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
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Co quan thuc hién: So Y té

Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té

2.7 b A
Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
2.8 | Poi twong thue hién TTHC: T6 chirc 13 chi s6 hitu s6 dang ky luu hanh ché pham.
Két qua giai quyét TTHC: Vin ban dong ¥ hoac khong ddng ¥ noi dung dang ky
29 Iwu hanh b6 sung thay d6i dia diém co s& san xuét, thay doi O 80 san xuat ché pham
' diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té hodc van ban yéu cau
stra doi, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém T.hm Biéu maqu/Ket
: ; gian qua
1. Tiép nhan hd so.
- Tiép nhén ho so truc tiép tir ca
nhan /t6 chtrc hoac qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua He
thong thong tin gidi quyét thu
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn;
2.Can bo TN&TKQ kiém tra ho T0~chu’§: lzi chu 80 . Miu 01: 02, 03
SO hiru s6 dang ky Gio £z S A
B1 S hd so diy di & thi | luuhanh ché hanh | (€U €0), 06 va ho
- Néu ho so@ay du, hgp 1€ thi { hann che | so kém theo muc
lam thu tuc tiép nhan ho so, hen pham; Can b chinh 23
tra két qua cho t6 chire, ca nhan TN&TKQ
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).
- Néu ho so chua day du hodc
khong hop 1€ thi hudng dan bo
sung, hoan thién hd so. Néu
khong b6 sung, hoan thién dugc
thi tir choi tiép nhén ho so.
Chuyén hé sové SoY té (phong | €27 PO TN&TKQ . o
A N hoac dich vu buu Mau 01, 05 va ho
Nghiép vu Duoc), lanh dao . NN X .
B2 hond bhan cana chuvan vien chinh cong ich; | 01 ngay |so kém theo muc
pq ,g P g y Van thu; Lanh 2.3
Xt ly ho so X
dao phong
+ Trudng hop khong c6 yéu cau Chuvan vién xi vin ban dong y
e ; uyén vién xur .
B3 | sua doi, bo sung ho so: Dy thio Y 26 ngay |cho phép khao

vin ban ddng y cho phép khao
nghiém.

ly ho so

nghi¢ém hodc du
thao van ban yéu
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+ Truong hop c6 yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s6 ndp hd so stra doi,
bd sung, S6' Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan ho so stra doi,
bd sung:

- Trudng hop ho so sira doi, bo
sung khong dap tng yéu cau, S¢
Y té ¢ van ban yéu cau sira doi,
bd sung hodc van ban théng bao
khong cho phép khao nghiém,
néu ro ly do;

- Truong hop khong c6 yéu cau
sira d6i, bd sung doi ! ho so
stra d6i, bod sung, S0 Y té ¢6 van
ban dong y cho phép khao
nghiém.

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thugc UBND
tinh co van ban yéu cau sira doi,
b6 sung ho so, trong thoi han 90
ngay ké tir ngay ghi trén vin
ban, co s ding ky lwu hanh bo
sung phdi hoan chinh hé so, gidi
trinh bang véin ban va giri dén
Co quan chuyén mén vé y té
thuoc UBND tinh. Ngay tzep
nhdn ho so bo sung, sua doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
hé so. Qud thoi han trén, hé so
dang ky luu hanh bé sung sé bi
huy bo.

Truong hop co so dang ky
khéng nép hé so ding han vi Iy
do bdt kha khéng nhe: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan, ... thi dwoc nop ho so
muon hon theo quy dinh nhu’ng
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bé sung hé so kéem theo
van ban gidi trinh

cau bd sung, sira
doi hogc du thao
van ban thdng béo
khéng cho phep
khao nghi¢m
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B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Du thao
vian ban dong y
cho pheép khao
nghiém hodc du
thao van ban yéu
cau bd sung, sira
doi hogc du thao
van ban thong bao
khéng cho phep
khao nghiém da
Ky nhay

BS

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; van
ban dong y cho
phép khao
nghi€ém hodc van
ban yéu cau bd
sung, sira  doi
hoac van ban
théng bdo khong
cho phép khao
nghiém da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho t6
chtrc 1a chu so hiru s6 dang ky
Iwu hanh ché pham

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; van
ban dong y cho
phép khao
nghiém hodc van
ban yéu cau bd
sung, suoa  doi
hoac van ban
théng bdo khong
cho phép khao
nghiém déng dau

B7

Tra két qua cho to chirc 1a chu
sO hiru s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bd
TN&TKQ; T6
chuae 1a chu so
hitu sb dang ky

lru hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; vin
ban dong y cho
phép khao
nghi¢m hodc van
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hoac van ban
thdng bao khong
cho phép khao
nghiém
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1. Tiép nhan ho so.

- Truong hgp Co quan chuyén
mon vé y té thuoc UBND tinh
c6 van ban cho phép khao
nghiém, trong thoi gian t6i da 12
thang ké tir ngay ghi trén cong
van cho phép khao nghiém, co
s dang ky luu hanh bd sung
phai nop két qua khao nghiém
dé bo sung vao ho so

To chire 1a chu s&

o n 5 s | hitu sé dang ky Gio X .

B8 2. Can bo TN&TKQ kiém tra ho lru hanh ché hanh Ma}u Ql, 02, 03

SO ISR . (néu co), 06

s . pham; Can bo chinh

- Néu ho so qay du, h‘Q’p 1€ thi TN&TKQ

lam thﬁ tuc tiép ghén ho so, hen

tra két qua cho t6 chirc, ca nhan

va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho

Trung tam (néu co).

- Néu hd so chua day du hoac

khong hop 1€ thi huéng dan bo

sung, hoan thién hd so. Néu

khong bd sung, hoan thién dugc

thi tir chéi tiép nhan ho so.

2 1A P . Céan bo TN&TKQ

Chuyenho sove SG-Y 1€ (PhONG | -0 ey vy burw Miu 01, 05 va

Nghiép vu Duogc), lanh dao . NS . i y rae 1A
B9 hona phin cond ohuvan vian chinh cong ich; | 01 ngay | Phiéu tra loi ket

pq ,g P g y Van thu; Lanh qua khao nghi¢m

xt ly ho so \

dao phong

- Tham dinh hd so:

+ Truong hop khong co yéu cau N

stra o1, bo sung ho so: Du thé}o Mau 05; Du thao

van ban cho phép bo sung Giay vén ban cho phép

chuing nhan dang ky luu hanh. b6 sung Gidy

+ Trudng hop ¢6 yéu cau sira chimg nhan dang

d61, bo sung ho so: Dy thao van ky lu’l{ han}1 hO?C

ban giri co s& d& nghi, trong d6 du thao van ban

néu cu thé céc tai liéu, ndi dung | Chuyén vién xir .| yéu cau bo sung,
B10 26 ngay sua doi hodac du

can stra doi, bd sung.

Sau khi co s& ndp ho so sua doi,
bo sung, SO Y té tra cho co sé
Phiéu ti€p nhan ho so sura doi,
bo sung:

- Truong hop ho so stra doi, bo
sung khong dap g yéu cau, So
Y t€ c6 van ban yéu cau stra doi,
bo sung hodc van ban khong cho

ly ho so

thdo van ban
khong cho phep
b6 sung Gidy
chirng nhan dang
ky luu hanh
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phép b6 sung Gidy chimg nhan
dang ky Iuu hanh, néu rd ly do;
- Trudng hop khéng c6 yéu cau
stra d6i, bod sung d6i voi hd so
stra d6i, bod sung, SO Y té ¢6 van
ban cho phép bd sung Gidy
ching nhan dang ky luu hanh.

Bl1

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
van ban cho phép
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hoac
du thao van ban
yéu cdu bd sung,
sia dodi hodc du
thdo van ban
khong cho phép
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh.

B12

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; van
ban cho phép bd
sung Gidy ching
nhan dang ky luu
hanh hoac van
ban yéu cau bo
sung, sua doi
hoac van ban
khéng cho phép
b6 sung Gidy
chimg nhan dang
ky Iuu hanh

B13

Pong diu, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho Co s&
ding ky ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té hoic to
chtre dugc Gy quyén dang ky

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; van
ban cho phép bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh hoac Vvan
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hoac van ban
khong cho phép
b6 sung Gidy
chung nhan ding
ky luu hanh
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B14

Tra két qua cho to chirc 1a chu
sO hiru s6 dang ky luu hanh ché

pham.

Mau 01, 06; Van
ban dong y bo
sung Giay ching

Canbo nhan dang ky luu
TN&TKQ; To . hanh hoac van
L. o Gio . A A 2
chuc 1a chu sé X ban yéu cau bo
X as , hanh , 2.
httu s6 dang ky chinh | Sung, sua doi
Iuu ha‘lph ché hoac van ban
pham thong bao khong

dégg y bd sung
Giay chimg nhan
dang ky luu hanh

* Treong hop hé so qud han xit 1y, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay trudc ngdy
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang B6 phdn TN&TKQ dé givi cho to chire, cd nhan.

* Trong qua trinh gidai quyet hé so nguoi co trach nhi¢m thuc hién can thue hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra ho so, két qud gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc buéce

trong quy trinh

Mau 01

o]
M&u 01.docx
Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

Mau 02

o
Mau 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so

Mau 03

]
Mau 03.docx
Phiéu tir choi ti€p nhan giai quyét ho so

Mau 04

=
Mau 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Mau 05

Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so

|Ej

Mau 05.docx

Mau 06

W]
Mau 06.docx
So6 theo doi ho so
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Vin ban d& nghi bo sung sé ding ky luu hanh theo mau

BM.PB.15.01

BM.PB.15.01.doc

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.

- Ho so ddu vao nhu muc 2.3.

vin ban dong y cho phép khao nghiém hodc vin ban yéu cau bd sung, stra d6i hoic
van ban thong bao khdng cho phép khao nghiém

Van ban dong y bd sung Gidy chung nhan ding ky luu hanh hodc van ban yéu cau
- | bo sung, stra doi hodac van ban thdng bdo khdong dong y bo sung Giay chirng nhan
dang ky luu hanh

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mon xir Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

16. Ping ky lwu hanh bé sung do thay déi tén, dia chi lién lac ciia don vi ding ky,
don vi san xuat ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay
té

1 |KYHIEU QUY TRINH QT.PB.16

2 | NOI DUNG QUY TRINH

Piéu kién thyc hién TTHC:

Diéu kién doi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP:

1. Bc tinh cua ché phém khong thuéc nhom la, Ib theo phan loai ctia T6 chic Y té
theé gid1 doi voi ché phdm diét con trung hodc nhém I, IT theo phén loai cua HE thong
hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

21 3. Qhé phém ¢6 chira hoat chit thudc danh muc han ché pham vi st dung trong ché
' pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi st dung da dugc quy dinh.

4. Buoc san xudt tai co s& da cong bd du diéu kién san xuit (déi v6i ché pbém san
xuat trong nudc) hodc c6 Gidy ching nhén luu hanh ty do (doi voi ch€ pham nhép
khau).

Yéu cau ddi voi ho so dang ky luu hanh:

- Déi v6i hd so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
biéu 26 Nghi dinh so0 91/2016/ND-CP duoc stra doi bo sung tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
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- D6i v6i ho so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.2 | Cach thirc thue hién TTHC:
- Nop ho so truc tiép tai Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong tinh, sé 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
X A 1A A, Ban .
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh Ban sao
i Vin ban dé nghi ding ky lwu hanh b sung theo méu X
BM.PB.16.01
i Gidy to vé tu cach phap nhan cua co s¢ dang ky, co so san Xudt X
ghi nd1 dung thay doi
- M4u nhan méi cia ché pham X
2.4 | S6 lwgng ho so: 01 bo
2.5 | Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngdy nhan duoc du hd so hop 18
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC: N
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh Ha Tinh, so6 02A, duong Nguyen Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thuce yién: SoY té ] ,
57 Co quan co tham quyén quyét dinh: S6 Y t¢
' Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phoi hop: Khong.
2.8 | Pbi twong thwe hién TTHC: T6 chirc 14 chii s¢ hiru s6 dang ky luu hanh ché pham.
Két qua giai quyét TTHC: Vian ban dong y hoic khong dong y ndi dung ding ky
99 lwu hanh b sung thay doi tén, dia chi lién lac ctua don vi dang ky, don vi san Xudt
' ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té hodc vin
ban yéu cau sura doi, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tu Trach nhiém T.hm Bicu maqu/Ket
: ; gian qua
1. Tiép nhén ho so.
- TAIGP nxhan,ho sorvtruc tlep tir ca ToNChu’Ac 1% chu §0’ B Miu 01: 02, 03
nhan /t6 chirc hoac qua dich vu | hiru s6 dang ky Gio (néu ¢6), 06 va hod
Bl | buu chinh cong ich hodc qua Hé luu hanh ché hanh NS
) o D . rO X A la . so kém theo muc
thong thong tin giai quyet tha | pham; Can bo chinh 53
tuc hanh chinh tinh: TN&TKQ o
https://motcua.hatinh.gov.vn;
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2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu ho so day du, hop 1& thi
lam thu tuc tiép nhén hd so, hen
tra két qua cho tb chirc, ca nhan
va yéu cau ndp phi, 18 phi cho
Trung tim (néu co).

- Néu hd so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién duoc
thi tir chdi tiép nhan ho so.

B2

Chuyén ho so vé So'Y té (phong
Nghiép vu Duoc), lanh dao
phong phén cbng chuyén vién
xt ly hd so

Can bo TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

01 ngay

Mau 01, 05 va ho
so kém theo muc
2.3

B3

- Tham dinh ho so:

+ Truong hop khong c6 yéu cau
stra ddi, bd sung ho so: Dy thao
van ban dong ¥ ndi dung ding
ky lwu hanh bo sung thay ddi
tén, dia chi lién lac cuia don vi
dang ky, don vi san xuat ché
phém diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va
y té.

+ Trudong hop cd yéu ciu sta
ddi, bd sung hd so: Dy thao vén
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can stra doi, bd sung.

Sau khi co s ndp ho so stra doi,
bd sung, S6 Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan ho so sira doi,
b sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bo
sung khong dap tmg yéu cau, S¢
Y té ¢6 van ban yéu cau sira doi,
bd sung hodc van ban théng bao
khong dong ¥ ndi dung ding ky
lwu hanh bd sung thay doi tén,
dia chi lién lac ctua don vi dang
ky, don vi san xuét ché phim
diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té,
néu ro ly do;

Chuyén vién xtr
ly ho so

26 ngay

Mau 05; Dy thdo
vian ban dong y
ndi dung dang ky
lwu hanh bd sung
thay doi tén, dia
chi lién lac cua
don vi dang ky,
don vi san xuét
ché pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dung va 'y
té hodc du théo
vin ban yéu ciu
bod sung, stra ddi
hoac du thao van
ban thong béao
khong dong y
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- Truong hop khong co yéu cau
stra d6i, bod sung d6i voi hd so
sira d6i, bo sung, S6' Y té cd vin
ban dong ¥ n6i dung dang ky luu
hanh bd sung thay ddi tén, dia
chi lién lac cua don vi dang ky,
don vi san xudt ché phém diét
con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thugc UBND
tinh co van ban yéu cau sira doi,
b6 sung ho so, trong thoi han 90
ngay ké tir ngay ghi trén vin
ban, co s¢ dang ky lweu hanh bo
sung phdi hoan chinh hé so, gidi
trinh bdng vin ban va giri dén
Co quan chuyén mén vé y té
thuoc UBND tinh. Ngay tlep
nhan h6 so bo sung, SLt’a doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
ho so. Qua thoi han trén, ho so
dang ky luu hanh bé sung sé bi
huy bo.

Truong hop co so dang ky
khéng nép hé so ding han vi Iy
do bdt kha khéng nhe: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan, ... thi dwoc nop ho so
muon hon theo quy dinh nhung
khong qua 12 thang ké tir ngay
hét han bé sung hé so kém theo
van ban gidi trinh

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lanh dao
S¢ ky duyét.

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban dong y
ndi dung dang ky
lru hanh bd sung
thay do6i tén, dia
chi lién lac cua
don vi dang ky,
don vi san xuit
ché pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh
vuc gia dung va 'y
té hodc du thao
vin ban yéu ciu
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bd sung, stra ddi
hoac du thao van
ban théng béo
khong dong y da
Ky nhay.

BS

Xem xét, ky duyét két qua thuc

hién tai budc B4. Lanh dao S¢

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban dong ¥ ndi
dung dang ky luu
hanh bo sung thay
doi tén, dia chi
lién lac cua don vi
dang ky, don vi
san xuat ché pham
diét con trung,
diét khuan dung
trong linh vuc gia
dung va y té hoic
Vin ban yéu cau
bd sung, sta dbi
hoac Van ban
théng bao khoéng
dong y da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh coéng tinh dé tra cho t6 Van thu
chire 1a chu so hiru s6 dang ky
lwu hanh ché pham

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban dong ¥y noi
dung dang ky luu
hanh bé sung thay
doi tén, dia chi
lién lac cua don vi
dang ky, don vi
san xuat ché phdm
diét con trung,
diét khuan dung
trong linh vuc gia
dung va y té hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, sta dbi
hoac Van ban
théng bao khoéng
dong y dong dau

B7

Can bo 7
Tra két qua cho t6 chuc 1a cha TN&TKQ; To
. Lo A A% , \ z | chic la chu so
sO hiru s6 dang ky luu hanh ché ~ & e ,
ham hiru s6 dang ky
pham. lwu hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; van
ban doéng y noi
dung dang ky luu
hanh b6 sung thay
doi tén, dia chi
lién lac cua don vi
dang ky, don vi
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san xuat ché pham
diét coOn trung,
diét khuan dung
trong linh vuc gia
dung va y té hoic
vin ban yéu ciu
bd sung, stra ddi
hoac van ban
thong bao khong

dong y

* Triong hop ho so qud han xie ly, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, ca nhan.

* Trong qua trinh gidi quyet hé so nguoi co trach nhiém thuc hién can thiee hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qud gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buéce

trong quy trinh

BIEU MAU

Mau 01

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

@j

M3u 01.docx

Mau 02

Phiéu huéng dan hoan thién ho so

@j

M3u 02.docx

Mau 03

Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so

@j

M3u 03.docx

Mau 04

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

|Ej

Mau 04.docx

Mau 05

Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so

@j

M3u 05.docx

Mau 06

S6 theo doi ho so

@j

M3au 06.docx
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Vin ban d& nghi bo sung sé ding ky luu hanh theo mau

BM.PB.16.01

BM.PB.16.01.doc

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.

Ho so ddu vao nhu muc 2.3.

Vin ban dong ¥ ndi dung dang ky luu hanh bd sung thay doi tén, dia chi lién lac cta
don vi dang ky, don vi san xut ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y t& hodc Vin ban yéu cau bo sung, sira d6i hodc Vin ban thong bao
khéng dong y

Ho so dugc luu tai Phong chuyén man xu Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir ciia S¢ Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

17. Piang ky lwu hanh bo sung do thay doi tac dung, liéu lwong sir dung, phwong

phép sir dung, ham lwong hoat chat, ham lweng phu gia céng hwéng, dang ché pham,
han sir dung, ngudn hoat chat

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.17
2 | NOIDUNG QUY TRINH

Piéu kién thyc hién TTHC:
Diéu kién doi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP:
1. Pgc tinh ctia ché pham khong thudc nhom la, Ib theo phan loai cua T6 chirc Y &
the gidi doi V('):i ch§ pham diét con trung hoac nhé;n I, IT theo phan loai ciia H¢ thong
hai hoa toan cau vé phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.
2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.
3. Qhé phém ¢6 chira hoat chit thudc danh muc han ché pham vi st dung trong ché

21 pham thi chi du’(;c dang ky luu hanh V,('yi phafn vi st dung d,ﬁ du?c quy di’nh. 7
4. Duoc san xuat tai co so da cong b6 du diéu kién san xuat (461 voi ché pham san
xuat trong nudc) hodc c¢o Gidy chimg nhén luu hanh ty do (d61 v6i ché phdm nhap
khau).
Yéu cau ddi voi ho so dang ky luu hanh:
- Déi v6i hd so nop truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
biéu 26 Nghi dinh so0 91/2016/ND-CP duoc stra doi bd sung tai Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.
- Pbi voi hd so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai biéu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.2 | Cach thirc thyc hién TTHC:
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- N6p~h6 so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua dich vu Buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

. A LA A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
i Vin ban dé nghi ding ky luu hanh bd sung theo miu X
BM.PB.17.01
i Phiéu tra 101 két qua khao nghiém ché pham (trir truong hop thay X X
d6i han sir dung caa ché pham)
_ | Tailiéu nghién ctru 9 6 6n dinh (d6i véi truong hop thay doi han X X
st dung cua ché pham)
A .2 . R . . X X
- Két qua kiém nghiém ham luong hoat chat trong ché pham
. , . X
- Mau nhan mdi cia ché pham
2.4 | S6 lwgng ho so: 01 bo
Thoi han giai quyét: . . 7
o5 |” Truong hop diang ky luu hanh bé sung thay doi han sir dung: 30 ngay ké tur
' ngay nhan dugc du ho so hop 1¢ d6i voi ‘
- Cac trwong hop con lai: 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc du ho so hop 1€
Dia diém tiép nhn ho so va tri két qua gidi quyét TTHC: i
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh Ha Tinh, so6 02A, duong Nguyen Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, ti[lh Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyet TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hi¢n: So'Y té ) ’
Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S Y té
2.7 . A N
Co quan dwgc iy quyén: Khong.
Co quan phoi hop: Khong.
2.8 | Pbi twong thwe hién TTHC: T6 chiic 14 chii s¢ hiru s6 dang ky luu hanh ché pham.
Két qua giai quyét TTHC: Vin ban déng ¥ hodc khong dong y noi dung dang ky
99 Iru hanh b sung thay d6i tac dung, lidu luong sir dung, phuong phap st dung, ham
' luong hoat chat, ham lugng phu gia cong huong, dang ché pham, han sir dung, nguon
hoat chat hozic van ban yéu cau sira ddi, bd sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tuw Trach nhiém T.hm Bicu maﬁu/Ket
’ o q ; gian qua
1. "l}ep n}Alan Iio so. T0~chu:Ac 1% chu 80 (\}10’ Miu 01: 02, 03
B1 |- Ti€p nhén ho so tryc ti€p tirca | hiru s6 dang ky hanh (néu c6). 06 va ho
nhan /t6 chirc hoac qua dich vu lvu hanh ché chinh :
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buu chinh cong ich hodc qua Hé
thong thong tin giai quyét tha
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn;

2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu hd so day du, hop 1é thi
lam thu tuc tiép nhén hd so, hen
tra két qua cho to chirc, ca nhan
va yéu cau ndp phi, 18 phi cho
Trung tim (néu co).

- Néu ho so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi hudng dan bd
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bd sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan ho so.

pham; Can bo
TN&TKQ

so kém theo muc
2.3.

Chuyén ho so vé So' Y té (phong
Nghiép vu Duoc), lanh dao

Céan bo TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va hd

B2 phong phan cong chuyén vién chinh cong ich; | 01 ngay |so kém theo muc
1 RA Van thu; Lanh 2.3
xt ly ho so .
dao phong
Tham dinh ho so:
- Truong hop khong co yéu cau
stra doi, bo sung ho so: x \
Pbi voi truong hop thay doi han MaubOS Iﬁu tﬁao
str dung ché phémi Dy thao van Eiﬂ ;lllnc 0 %lip
ban cho phép bd sung Gidy chim n}%én dény
ching nhén déng ky luu hanh " lu%l hanh hoé%
D6i véi céc truong hop khc: Dyu o van ban
Dy thdo van ban dong y cho khong cho phep
phép khao nghi¢m. ‘ b6 sung Gid
- Truong hop c6 yéu cau sua chéme nhan de“my
doi, bo sung ho 50 Du thao van o Ky 1 ugu héﬁh hoé%
B3 ban gtri co s& d€ nghi, trong d6 | Chuyén vién xir 26 ngay | Du thao van bn

néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s ndp ho so stra doi,
bd sung, SO Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan ho so sira doi,
bd sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bo
sung khong dap tng yéu cau, S¢
Y té ¢ vin ban yéu ciu sira doi,
bd sung hoic vin ban khong cho
phép bd sung Gidy ching nhan
dang ky Iuu hanh, néu rd ly do
(Dbi v6i truong hop thay doi

ly ho so

doéng y cho phép
khao nghiém hoac
du thao van ban
théng bao khoéng
cho phép khao
nghi¢ém hodc du
thao van ban yéu
cau bd sung, sira
doi.
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han sir dung ché pham) hoic vin
ban théng bao khéng cho phép
khao nghiém, néu rd 1y do (Pbi
v6i cac truong hop con lai);

- Truong hop khong co yéu cau
stra doi, bo sung d6i voi hd so
stra d6i, bd sung, SO Y té ¢6 van
ban cho phép bd sung Gidy
ching nhan dang ky luu hanh
hodc vin ban déng y cho phép
khao nghi¢m.

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thupc UBND
tinh co van ban yéu cau sira doi,
bé sung hé so, trong thoi han 90
ngay ké tir ngdy ghi trén vin
ban, co s¢ ding ky lwu hanh bo
sung phdi hoan chinh hé so, gidi
trinh bdng vin ban va giri dén
Co quan chuyén mén vé y té
thuoc UBND tinh. Ngay tzep
nhan ho so bo sung, su’a doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
ho so. Qua thoi han trén, ho so
dang ky lieu hanh bé sung sé bi
huy bo.

Truong hop co so dang ky
khéng nép hoé so diing han vi Iy
do bat kha khang nhuw: thién tai,
tham hoa, dich bénh, hoa
hoan, ... thi dwoc nop ho so
muon hon theo quy dinh nhung
khéong qud 12 thing ké tir ngay
hét han bé sung hé so kéem theo
van ban gidi trinh
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B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Du thao
van ban cho phép
b6 sung Gidy
chirng nhan dang
ky luu hanh hoac
Du thao van ban
khéng cho phep
bd sung Gidy
ching nhan dang
ky luvu hanh hodc
Du thao van ban
déng ¥y cho phép
khao nghiém hoac
Du thao van ban
théng bao khoéng
cho phép khao
nghi¢ém hoac Du
thao van ban yéu
cau bd sung, sira
d6i ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy chimg
nhéan dang ky luu
hanh hodc Van
ban khong cho
phép bd sung
Gidy ching nhéan
dang ky luu hanh
hoac Van ban
déng ¥ cho phép
khao nghiém hodc
Van ban thong
bao khong cho
phép khao
nghiém hoac Van
ban yéu cau bd
sung, stra d6i da
ky

B6

Dong dau, phat hanh véan ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh céng tinh dé tra cho tb
chte 1a chu so hiru s6 dang ky
Iwu hanh ché pham

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy chimg
nhan dang ky luu
hanh hoac Van
ban khoéng cho
phép bd sung
Gidy ching nhin
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dang ky luu hanh
hoac Van ban
ddéng y cho phép
khao nghiém hoac
Van ban théng
bdo khdéng cho
phép khao
nghi¢ém hoac Van
ban yéu cau bd
sung, sitra  doi
dong diu

Mau 01, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy ching
nhéan dang ky luu
hanh hoac Van
ban khoéng cho

Canbo phép bo  sung
Tra két qua cho Té chirc 1 chi | V& TKQ; To Giy | 91y chung nhan
T A s , \ z | chucla chu so X dang ky luu hanh
B7 | so hitu s0 dang ky luu hanh ché ~ A e , hanh 9 < .
phim. hiru so‘dang lgy chinh h?ac ’Van bz}n
luu hanh ché dong y cho phép
phém khao nghiém hoac
Van ban thong
bdo khéng cho
phép khao
nghiém hoac Van
ban yéu cau bo
sung, stra d6i
1. Tiép nhan ho so.
- Truong hop Co quan chuyén
mon vé y té thuoc UBND tinh
c6 van ban cho phép khao
nghiém, trong thoi gian tdi da 12
thang ké tir ngay ghi trén cong
vin cho phép khao nghiém, co | Td chirc 1a chu sé
so dang ky lwu hanh bd sung | hiru sé‘déng ky Gio |1 01 02 03
B8 | phai ndp két qua khdo nghiém luu hanh ché hanh (néu co), 06
de bo sung vao ho so pham; Can b¢ chinh ’

2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu ho so day du, hop 1¢ thi
lam thu tuc tiép nhén hd so, hen
tra két qua cho tb chirc, ca nhan
va yéu cau ndp phi, 18 phi cho
Trung tAm (néu co).

TN&TKQ
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- Néu ho so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan ho so.

Chuyén hd so vé& So' Y té (phong
Nghiép vu Duogc), lanh dao

Can bo TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va

B9 phong phan cong chuyén vien chinh cong ich; | 01 ngay | Phiéu tra 101 két
Van thu; Lanh qua khao nghiém
xt Iy ho so A
dao phong
- Tham dinh ho so:
+ Truong hop khong co yéu cau
stra d6i, bo sung hd so: Du thao
van ban cho phép bo sung Gidy
ching nhan dang ky Iuu hanh.
+ Truong hop ¢ yéu cau sira x .
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin MaubOS Ih)u: tlﬁao
ban gui co s¢ dé nghi, trong d6 Ein :lrllnc 0 %lzp
n§:u cu th@ cécotéi li¢u, ndi dung chimg nhgén déng
can stra doi, bo sung. 7 1 luu héﬁh hodic
Sgu khi co so ncf)p ho so stra doi, D}llr thio vin b 2;1 "
b0 sung, 56 Y € trd cho co s Chuyén vién xur éu cu bd sun
B10 | Phiéu tiép nhan hd so sira dbi, e 26 ngay | Yoo SoU PO Sung,
bé sung: y ho so stra doi ?oac DII
; 2. L2 thdo van ban
- Truong hop ho so sira doi, bo khong cho phép
sung khong dap umg yéu cau, S b6 sung Gi
Y té ¢6 vin ban yéu ciu stra doi, chitne nhan dény
b6 sung hodc van ban khong cho K0 1 g hanh g
phép bo sung Gidy chimg nhan y fud han
dang ky Iuu hanh, néu rd ly do;
- Truong hop khong c6 yéu cau
stra doi, b6 sung d6i voi hod so
stra d6i, bod sung, SO Y té ¢6 van
ban cho phép bd sung Gidy
chung nhan ding ky luu hanh.
Mau 05; Dy thao
van ban cho phép
b6 sung Gidy
chung nhan déng
Xem xét, ky nhay két qua thuc ky luu hanh hodc
B11 hién tai budc B3, tryc tiép hodc | Lanh dao phong 01 ngay Du thao van ban

giao chuyén vién trinh Lanh dao
So ky duyét.

Nghiép vu Dugc

yéu cdu bd sung,
sta ddi hodc Du
thdo van ban
khong cho phep
b6 sung Gidy
chirng nhan dang
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ky Iuu hanh ky
nhay.

B12

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

Lanh dao So

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy chimng
nhan dang ky luu
hanh hoac Van
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hodac Van ban
khong cho phep
b6 sung Gidy
chimg nhan dang
ky luu hanh da ky

B13

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cbng tinh dé tra cho t6
chire 1a chu so hiru sé dang ky
lwu hanh ché pham

Van thu

01 ngay

Mau 05, 06; Van
ban cho phép bd
sung Gidy ching
nhéan dang ky luu
hanh hoac Van
ban yéu cau bd
sung, sira  doi
hodc Vian ban
khong cho phép
b6 sung Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh dong
dau

B14

Tra két qua cho to chirc 1a chu
sO htru s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bd
TN&TKQ; T6
chuc la chu s¢
hitu s6 dang ky

Iru hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Vin
ban déng y bd
sung Gidy chimng
nhan dang ky luu
hanh hoac Van
ban yéu cau bd
sung, sira  doi
hoac Van ban
théng bao khong
déng ¥ bd sung
Gidy chirng nhéan
dang ky luu hanh

* Truwong hop ho so qud han xie y, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir 1y, co' quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, ca nhan.

* Trong qua trinh giai quyel‘ hé so nguoi co trach nhi¢m thuc hién can thuc hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
thdng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc bude

trong quy trinh.
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o]
Mau 01 M3u 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
=
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
=
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
o]
Mau 04 M3u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so
~ W
Mau 05 ljj
Mau 05.docx
o]
Mau 06 Mau 06.docx
S6 theo doi ho so
Vin ban dé nghi bo sung s6 ding ky luu hanh theo mau
BM.PB.17.01 =
BM.PB.17.01.doc
4 |HOSOLUU , ,
] Mau 01; 02, 03, 04 (néu c0); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S¢ Y té tai Trung
tam Phuc vy hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.
- Ho so dau vao nhu muc 2.3,
Van ban cho phép bo sung Gidy chimg nhan dang ky luu hanh hoac Van ban khong
i cho phép bo sung Giay chirng nhan dang ky Iuu hanh hodc Van ban dong y cho phép
khao nghiém hodc Vén ban thong bao khong cho phép khao nghiém hodc Vin ban
yéu cau bo sung, sura doi

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiep, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trit cia So Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.
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18. Ping ky cap lai Gidy chitng nhan ding ky lwu hanh ché pham diét con trung,

diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

1

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.18

2

NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thwe hién TTHC:

Diéu kién doi v6i ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Diéu 19 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP:

1. Pgc tinh ctia ché pham khong thuc nhém la, Ib theo phan loai cua To chirc Y &
thé gi61 d61 voi ché pham diét con trung hodc nhém I, IT theo phén loai cua HE thong
hai hoa toan cau vé€ phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.

2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.

3. Qhé phém c6 chira hoat chat thuéc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi str dung da dugc quy dinh.

4. Bugc san Xudt tai co s da cong b6 di diéu kién san xuat (déi voi ché ppém san
xuat trong nudc) hoac c6 Gidy chung nhan luu hanh ty do (461 véi ché pham nhéap
khau).

Yéu cau d6i voi ho so dang ky luu hanh:

- Pbi voi ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai
bic¢u 26 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP dugc stra do1 bo sung tai Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP.

- Péi v6i hd so ding ky truc tuyén: theo quy dinh tai Piéu 52 Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP.

2.2

Cach thirc thue hién TTHC:

- Nop ho so truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s0 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua dich vu Buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban Ban

Thanh phan ho so, bao gom: chinh sao

Vin ban dé nghi cap lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh theo

miu BM.PB.18.01 X

. X X
Giay chung nhan dang ky luu hanh bi hong

2.4

S6 lwong ho so: 01 bd

2.5

Théi han giai quyét: 10 ngay ké tir ngdy nhan duge du hd so hop 18

2.6

Pia diém tiép nhéin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Hé thdng thdng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
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Co quan thuc hién: So Y té
Co quan c6 tham quyén quyet

dinh: SO Y té

2.7 Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phdi hop: Khong.
2.8 | Pbi twong thwe hién TTHC: T4 chirc 14 chii s¢ hitu s6 ding ky Iuu hanh ché pham.
99 Két qua giai quyét TTHC: Gidy chimg nhén ding ky luu hanh hodc vin ban thong
' bao khong cap lai Gidy chimg nhan ding ky luu hanh néu rd 1y do
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém T.hm Biéu maqu/Ket
: ; gian qua
1. Tiép nhan hd so.
- Tiép nhan ho so truc tiép tir ca
nhan /t6 chirc hodc qua dich vu
buu chinh céng ich hodc qua H¢
thong thong tin giai quyét thu
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.qgov.vn;
2.Cén bo TN&TKQ kiém tra ho | TO chirc 14 chi so Miu 0L 02. 03
sor ‘ htru s6 dang ky Gio (néu co) 106 \;él hd
B1 |- Neu ho so day du, hgp 1€ thi luu hanh che hanh o kém ’theo muc
lam thu tyc ti€p nhan ho so, hen | phém; Céan bo chinh 23 :
tra két qua cho t6 chtrc, ca nhan TN&TKQ e
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).
- Néu ho so chua diy du hoic
khong hop 1¢& thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bd sung, hoan thi¢én dugc
thi tir chéi tiép nhan ho so.
Chuyén hd so vé S&'Y t& (phong ﬁarf 00 TN&TKQ X s
2 ~ oac dich vu buu Mau 01, 05 va ho
Nghiép vu Duoc), lanh dao . NN X .
B2 ohong phan cong chuyén vién chinh cong ich; | 01 ngay |so kém theo muc
1 A Van thu; Lanh 2.3
Xt ly ho so \
dao phong
- Tham dinh hd so: N{au OS’ bu éhi}o
+ Trudng hop hd so dat yéu cau: Vﬁr,l a}rllA dvl 8y
Dy thao Gidy ching nhan ding Caung mhan cans
ky Iuu hanh. Chuyén vién xu s ky luu hanh hodc
B3 07 ngay | Du thao van ban

+ Trudng hop hd so khong dat
yéu cau: Dy thao théng bao
khong cap lai Gidy ching nhan
dang ky luu hanh néu rd 1y do.

Iy hd so

théng bao khong
cip lai  Giay
chung nhan ding
ky luu hanh
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B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Du thao
vin ban Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hoac
Du thao van ban
théng bao khoéng
cip lai  Gidy
chirng nhan dang
ky luu hanh ky
nhay.

BS

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

Lanh dao So

0,5 ngay

Mau 05, 06; Gidy
ching nhan dang
ky luu hanh hoac
Van ban théng
béo khéng cap lai
Gidy chimg nhan
dang ky luu hanh
da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tAm Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho t6
chire 1a chu so hiru sé dang ky
Iwu hanh ché pham

Van thu

0,5 ngay

Mau 05, 06; Gidy
chimg nhan dang
ky luu hanh hodc
Van ban thong
bao khong cap lai
Gidy chimg nhéan
dang ky luu hanh
dong dau

B7

Tra két qua cho to chirc 1a chu
sO htru s6 dang ky luu hanh ché
pham.

Can bd
TN&TKQ; T6
chuae 1a chu so
hiru s6 dang ky

lru hanh ché
pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Gidy
chting nhan Gidy
chung nhan dang
ky Iuu hanh hodc
Van ban théng
bao khong cap lai
Gidy chting nhéan
dang ky luu hanh

* Trwong hop ho so qud han xu Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay truée ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két quad theo mdu 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chikc, cd nhan.

* Trong qua trinh gidi quyet hé so nguoi c6 trach nhiém thuc hién can thue hién
dong thoi cdc thao tac tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buéce

trong quy trinh

BIEU MAU
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]
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
]
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
]
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so
< W
Mau 05 ljj
Mau 05.docx
]
Mau 06 Mau 06.docx
S6 theo ddi hd so
Vin ban dé nghi gia han s dang ky luu hanh theo mau
BM.PB.18.01 =
BM.PB.18.01.doc
4 |HOSOLUU
_ | Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 luu tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.
- Ho so dau vao nhu muc 2.3,
- | Giy chimg nhan dang ky luu hanh.
- | Van ban ctia So Y té vé viéc théng béo khong cap lai sé dang ky Iuu hanh

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bo phan luu trit cia So 'Y té va thyuc hién luu trit theo quy dinh.
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19. Théng bao thay dbi ndi dung, hinh thirc nhdn ché pham diét con trung, diét

khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.19
2 | NOIDUNG QUY TRINH
Piéu kién thwe hién TTHC:
- Dicu kién doi voi ché pham dang ky luu hanh: theo quy dinh tai Dicu 19 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP:
1. Pgc tinh ctia ché pham khong thuc nhém la, Ib theo phan loai cua To chirc Y &
thé gi61 d61 voi ché pham diét con trung hodc nhém I, IT theo phén loai cua HE thong
hai hoa toan cau vé€ phan loai va ghi nhan hoa chat - GHS.
21 2. Khong chua hoat chit c6 tén trong danh muc cam sir dung trong ché pham.
' 3. Qhé phém c6 chira hoat chat thuéc danh muc han ché pham vi sir dung trong ché
pham thi chi dugc dang ky luu hanh véi pham vi str dung da dugc quy dinh.
4. Bugc san Xudt tai co s da cong b6 di diéu kién san xuat (déi voi ché ppém san
xuat trong nudc) hoac c6 Gidy chung nhan luu hanh ty do (461 véi ché pham nhéap
khau).
- Yéu cau d6i v6i ho so thong bao bo sung ndi dung, hinh thirc nhan dang ky truc
tuyén: theo quy dinh tai Bi¢u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
2.2 | Céch thirc thye hién TTHC:
- Nop hd so truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cong dich vu cong qudc gia, dja chi: https://dichvucong.gov.vn
. A LA A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh 520
i Vin ban thong bao thay d6i ndi dung, hinh thire nhin quy dinh X
tai khoan 2 Bicu 32 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;
Mau nhdn méi ctia ché pham (gom mau nhén cua tat ca cac quy
i cach dong goi theo kich thudce thuce, truong hop nhiu quy cach «
dong goi ¢6 nhan thiét ké giong nhau, chui s¢ hitu s6 dang ky luu
hanh ndp nhan cua quy cach dong goi nhd nhat)
2.4 | S6 lwong ho so: 01 bd
2.5 | Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc du ho so hop 18
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC: N
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh Ha Tinh, so6 02A, duong Nguyen Chi

Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
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Co quan thuc hién: So Y té
Co quan c6 thAim quyén quyeét

dinh: So Y té

2.7 Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phoi hgp: Khong.
2.8 | Dbi twgng thue hign TTHC: T6 chirc 1 chii s¢ hitu s dang ky luu hanh ché pham.
29 Két qua giai quyét TTI‘{C:WMﬁu nhan moi duoc b6 sung vao hd so dang ky luu
' hanh hodc van ban yéu cau bo sung, stra doi
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém T.hm Biéu maqu/Ket
gian qua
1. Tiép nhan ho so.
- Tiép nhén ho so tryc tiép tir ca
nhan /t6 chtrc hoac qua dich vu
buu chinh céng ich hodc qua H¢
thong thong tin giai quyét thu
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn; ,
2.Can bo TN&TKQ kiém tra ho T0~chu’§: lzi chu 80 . Miu 01: 02, 03
sor ‘ htru s6 dang ky Gio (nu c6), 06 va hd
B1 |- Neu ho so day du, hop 1€ thi luu hanh che hanh <o kém ’theo muc
lam thu tyc ti€p nhan ho so, hen | pham; Céan bo chinh 23 :
tra két qua cho t6 chirc, ca nhan TN&TKQ e
va yéu cau ndp phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).
- Néu ho so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi hudng dan 1:30
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bQ sung, hoan thién duoc
thi tir choi tiép nhén ho so.
Chuyén hd so vé& So' Y té (phong Ca[l bQ.TN&TKQ x A
J. ~ hoac dich vu buu Mau 01, 05 va ho
Nghiép vu Duoc), lanh dao . NN X .
B2 hona bhan cond ohuvan vian chinh cong ich; | 0,5 ngay | so kém theo muc
pq ,g P g y Van thu; Lanh 2.3
Xt ly ho so ;
dao phong
- Tham dinh ho so: Miu 05; Dy thao
+ Truong hop khong c6 yéu cau vin ban sia déi
stra d6i, bd sung hd so: B6 sung 2 A
A A, bo sung hoac bd
mau nhin méi vao Ho so dang | Chuyén vién xu \ x ~
B3 03 ngay |sung mau nhan

ky luu hanh.

+ Truong hop c6 yéu ciu sira
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong do

ly ho so

méi vao hd so
dang ky luu hanh
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néu cu thé céc tai liéu, ndi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s6 nop hd so sira doi,
bd sung, SO Y té tra cho co so
Phiéu tiép nhan hd so stra d6i,
bd sung:

- Truong hop hd so stra dbi, bd
sung khong dap tmg yéu cau, S¢
Y té tiép tuc co vin ban yéu cau
sira d6i, bd sung

- Trudng hop khong cé yéu cau
sira d6i, bo sung d6i voi ho so
stra d6i, bd sung: BO sung mau
nhan méi vao HO so dang ky luu
hanh..

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc ti€p hoac

Lanh dao phong

Mau 05; Dy thao
van ban sta doi,
bo sung ky nhay

B4 giao chuyén vién trinh Lanh dao | Nghiép vu Duoc 0.5 ngay | hofic bo sung méu
S& ky duyet. nhan Vmol V,ao ho
so dang ky luu
hanh.
1 ar 1A , Mau 05, 06; Van
B5 i(.ﬁ’m xet, kY duyet ket qua thue | -y o 40086 | 05ngay | ban sta déi, bé
1¢n tai budc B4. ~ 1
sung da ky
Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phuc vy hanh Mau 05, 06; Vin
B6 | chinh cong tinh dé tra cho tb Van thu 0,5ngay | ban sta doi, bd
chtrc 13 chi so hiru s6 dang ky sung di dong dau
Iwu hanh ché pham
Canbo
Tra két qua cho t chire 1a cha | TNS T2 TO T Gig | wau o1, 06; Van
B7 | s6 hitu s dang ky luu hanh ché | S00C 2 MU S0 1 hanh | ban swa déi, bé
pham hiru s6 dang ky | 07 sung
' luu hanh ché
pham

* Truwong hop ho so qud han xut Iy, trong thoi gian chdm nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, ca nhan.

* Trong qua trinh giai quyet hé so nguoi c6 trach nhiém thuc hién can thye hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buéce

trong quy trinh

BIEU MAU
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|Ej

Mau 01 MAu 01.docx
Giay ti€p nhan ho so va hen tra két qua

|Ej

Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so

|Ej

Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir choi ti€p nhan giai quyét ho so

|Ej

Mau 04 M&u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 @j

Mau 05.docx

|Ej

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo doi ho so

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | H6 so dau vao nhu muc 2.3.

- | Gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

- | Van ban ctia S6 Y té vé viéc théng bao khong cap lai sé dang ky luu hanh

Ho so duge Iuu tai Phong chuyén mén xt Iy chinh, truc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir ciia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.
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20. Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con trang, diét khuan dung trong

linh vuc gia dung va y té @é nghién ciru

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.20
2 | NOIDUNG QUY TRINH
Piéu kién thwe hién TTHC:
2.1 |Yéu céﬁu d6i véi ho so déf nghi cip phép nhap khau diang ky truc tuyén: theo quy dinh
tai Bi€u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
2.2 | Cach thirc thyc hién TTHC:
- Nop ho so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh céng ich;
- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
\ A LA A . Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
- | Van ban dé nghi nhap khau theo mau BM.PB.20.01 X
Pé cuong nghién ciru ¢ xac nhan cua ngudi dai dién theo phap
- ludt cua co s6 ¢ chirc nang nghién ctru hodc co so san xuat da X X
cong bd du didu kién san xuat;
- | Tai liéu k¥ thuat caa ché phim theo miu BM.PB.20.02 X
2.4 | S6 lwong ho so: 01 bd
2.5 | Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc du ho so hop 18
Pia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC: N
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh Ha Tinh, s6 02A, duwong Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tiph Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thwe hién: SO Y t€ ,
Co quan c6 tham quyén quyeét dinh: S6 Y té
2.7 7 X N
Co quan dugc iy quyén: Khong.
Co quan phoi hgp: Khong.
58 Poi twgng thye hién TTHC: T6 chire, ca nhan c6 chirc ning nghién ctru hodc co so
' san xuat ché pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té.
29 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong
' cap gidy phép nhap khau néu 1 Iy do hoidc vin ban yéu cau stra d6i, bé sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
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TT Trinh ty Trach nhiém T_ho’1 Bi¢u maﬁu/Ket
: ; gian qua
1. Tiép nhén ho so. ,
- Ti€p nhan ho so tryuc ti€p tir ca
nhan /t6 chtrc hoac qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua He
thong thong tin gidi quyét thu q
tuc hanh chinh tinh: | T6 chire, ca nhan
https://motcua.hatinh.gov.vn; c6 chirc nang
2.Can by TN&TKQ kiém traho | nghién ctru holac Miu 01 02. 03
SO co sO san xuat Gio (néu co) 106 \;é hd
Bl |- Néu hd so day du, hop 1€ thi | ch€ pham diét hanh <o kém ’theo muc
1am thu tuc tiép nhan ho so, hen con trung, diét chinh 23 :
tra két qua cho t6 chtrc, ca nhan | khuan dung trong h
va yéu cau nép phi, 1¢ phi cho | gia dung vay té;
Trung tam (néu co). Can bo TN&TKQ
- Néu ho so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bo
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bQ sung, hoan thién duoc
thi tir choi ti€p nhan ho so.
Chuyén hd sové S Y € (phong | S7 00 TN&TKQ N -
A N hoac dich vu buu Mau 01, 05 va ho
Nghiép vu Dugc), lanh dao AT \ \
B2 hona bhan cond ohuvan vian chinh cong ich; | 01 ngay |so kem theo muc
phong p g chuy Van thu; Lanh 23
xur 1y ho so ;s
dao phong
- Tham dinh hd so: ‘
+ Truong hop khong c6 yéu cau
stra do1, bo sung ho so: Du ‘Ehéo
van ban Gidy phép nhap khau.
+ Truong hop c6 yéu cau sta
doi, bo sung ho 50 Du thao van MZu 05 Du thio
ban gui co s¢ d€ nghi, trong do vin be:m " GiA
néu cu the céc tai li¢u, ndi dung hé ha khly
can stra d6i, b6 sun Phep hhap xhau
’ & . hoac Dy thao van
Sau khi co s& ndp ho so stra doi, A AL s A A 2
2 X X . | Chuyén vién xtr .. | ban yéu cau bo
B3 | bd sung, S¢ Y té tra cho co s& S A 12 ngay \ 2.
g2 A 1A r e ly ho so sung, stra doi
Phi€u tiép nhén ho so sura doi, hodie Dur thao vin
bo SUng: A . a2 12 ban thong  bao
- Trudong hop ho so stra doi, bod khong cép glay
sung khong dap ung yéu cau, S¢ phép nhap khau

Y té ¢6 van ban yéu cau sira doi,
bd sung hodc van ban thong bao
khong cp gidy phép nhip khau
néu rd ly do;

- Trudong hop khong c6 yéu cau
stra ddi, bd sung d6i voi hd so



https://motcua.hatinh.gov.vn/

117

stra doi, bo sung, S& Y té co
trach nhiém cap gidy phép nhap
khau

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thugc UBND
tinh ¢é van ban yéu cau bé sung,
sika doi ho so, trong thoi han 60
ngay, ké tir ngay ghi trén vin
ban, t6 chirc nhdp khdu phai
hoan chinh ho so, gidi trinh ré
nhiing ngi dung bé sung, sira doi
bang van ban va giri dén Co
quan chuyén mén vé Yy té thudc
UBND tinh. Ngay tzep nhdn ho
so b6 sung, sia doi dwoc ghi
trén Phiéu tiép nhdn hé so. Néu
qud thoi han trén, hé so dé nghi
nhdp khau sé bi hity bo.

B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

01 ngay

Mau 05; Du thao
vin ban Gidy
phép nhap khau
hoac Du thao van
ban yéu cau bo

sung, stra  doi
hoac Du thao van
ban théng bao

khong cap gidy
phép nhdp khau
Ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

0,5 ngay

Mau 05, 06; Vin
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra ddi
hoac Van ban
théng bao khong
cip gidy phép
nhap khau da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho t6
chttc, c4 nhan c6 chic nang
nghién ctru hodc co sd san xut
ché pham diét con trung, diét
k}luén dung trong gia dung va y
te

Van thu

0,5 ngay

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra d6i
hoac Van ban
thong bao khoéng
cip gidy phép
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nhap khau dong
dau

Tra két qua cho to chirc, ca nhan
cO chtrc nang nghién ctru hoac

Can bd
TN&TKQ; T6
churc, ca nhan cé
chtrc nang nghién
curu hoac co so

Mau 01, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Gio | Van ban yéu cﬁu

B7 |co so san xuit ché pham diét . X 1A hanh | b sung, stra doi
Ao A P san xuat ché ] - - \
con trung, di¢t khuan dung trong X A A chinh | hoac Van ban
ia dung va y t& pham dict con thong bdo khong

gia di trung, diét khuan A A hé
dung trong gia nh% k%léz phep
dung va y té P
* Truong hop ho so qua han xu Iy, trong thoi gian chdm nhat 01 ngay trudc ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phzeu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chire, cd nhan.
* Trong qua trinh giai quyet hé so nguoi co trach nhi¢m thyc hién can thye hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qud gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc buéce
trong quy trinh.
3 | BIEUMAU
o]
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
o]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 MAu 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
o]
Mau 04 M3u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so
~ W
Mau 05 ljj
Mau 05.docx
)
Mau 06 MAu 06.docx

S6 theo doi ho so
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R
BM.PB.20.01 BM.PB.20.01.doc
Vin ban dé nghi nhap khau
R
BM.PB.20.02 BM.PB.20.02.doc
Tai lidu ky thuat ciia ché pham

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 lru tai BO phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.

Hd so dau vao nhu muc 2.3.

Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong cap gidy phép nhap khau néu
rd ly do hoac van ban yéu cau stra doi, bo sung

H?) so dugce luu tai Phong chuyén mon xu ly chinh, truc tiép, thoi gian lwu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

21. Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan ding trong

linh vuc gia dung va y té phuc va muc dich vién tro

1

KY HIEU QUY TRiNH QT.PB.21

2

NOI DUNG QUY TRINH

2.1

Piéu kién thwe hién TTHC:
Yéu c?tu d6i v6i ho so dé nghi cip phép nhap khau diang ky truc tuyén: theo quy dinh
tai Bi€u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

2.2

Cach thire thuc hién TTHC:

- N©p~h6 SO truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua dich vu Buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3

Ban Ban

Thanh phan ho so, bao gom: chinh sao

Vin ban dé nghi nhap khau theo mau BM.PB.21.01 X

Quyét dinh phé duyét tiép nhan vién trg cua co quan cé tham
quyén va tai liéu vé 16 hang xin nhap khau

Tai lidu k¥ thuat cta ché pham theo miu BM.PB.21.02 X

2.4

S6 lwong ho so: 01 bd
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2.5 | Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan duoc du ho so hop 18
Dia diém tiép nhéin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thuc hién: SO Y té
57 Co quan c6 thim quyi“an quyét dinh: S6 Y té
' Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.
Poi twong thwe hién TTHC: T6 chirc, ca nhin dugce co quan cé tham quyén phé
2.8 A A A in X 2R
duyét cho phép tiép nhan vién trg ché pham.
29 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong
' cap gidy phép nhap khau néu 1 1y do hodc vin ban yéu cau stra d6i, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tw Trach nhiém T.hm Biéu maou/Ket
: ; gian qua
1. Tiép nhan hd so.
- Tiép nhan ho so tryc tiép tir ca
nhan /to chirc hodc qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua He
thng thong tin giai quyét tha
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn; T chtrc, ca nhan
2. 'Cén bd TN&TKQ kiém tra ho duogc co quan cd . Miu 0L 02, 03
sor ‘ tham quyén phé Gio (nu c6), 06 va hd
Bl |- Néu ho so day du, hop 1é thi | duyét cho phép hanh N
\ , & N A n in . so kém theo muc
lam thu tuc tiép nhan ho so, hen | ti€p nhén vién tro | chinh 23
tra két qua cho t6 chirc, ca nhan | ché pham; Can bo -
va yéu cau ndp phi, 1& phi cho TN&TKQ
Trung tim (néu co).
- Néu ho so chua diy du hoic
khong hop 1¢ thi huéng din bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bo sung, hoan thién duoc
thi tir chéi tiép nhan ho so.
Chuyén hd so vé oY 16 (phong | +7 bo TN&TKQ . -
Nghiép vu Duoc), lanh dao OaC dlCP Vu,bu:u 5 Mau ‘01’ 05 va ho
B2 phong phan cong chuyén vién chinh cong ich; | 0l ngay |so kém theo muc
1 A Van thu; Lanh 2.3
xt ly ho so A
dao phong
: 3 Chuyén vién xur Mau 05; Dy thdo
B3 | - Tham dinh ho so: 12ngay |van ban Giay

1y hé so

phép nhap khiu
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+ Truong hop khong cé yéu cau
stra ddi, bd sung hd so: Du thao
vin ban Gidy phép nhp khau.

+ Truong hop ¢ yéu ciu sira
d6i, bd sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bd sung.

Sau khi co s& nop ho so stra doi,
bd sung, SO Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan hd so stra d6i,
b sung:

- Trudng hop ho so sira doi, bo
sung khong dap tng yéu cau, S¢
Y té ¢ van ban yéu cau sira doi,
bd sung hodc van ban thong bao
khong cip gidy phép nhap khau
néu ro ly do;

- Trudong hop khong c6 yéu cau
stra doi, bd sung d6i voi hd so
sira doi, bo sung, So Y t& ¢
trach nhiém cip gidy phép nhap
khau

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thugc UBND
tinh ¢é van ban yéu cau bé sung,
sika doi ho so, trong thoi han 60
ngay, ke te ngay ghi trén van
ban, t6 chitc nhdp khau phdi
hoan chinh hé so, giai trinh ro
nhitng néi dung bé sung, sira doi
bang van ban va giri dén Co
quan chuyén mén vé Yy té thudc
UBND tinh. Ngay tzep nhén ho
so bo sung, sua doi dwoc ghi
trén Phiéu tiép nhdn hé so. Néu
qud thoi han trén, hé so dé nghi
nhdp khdu sé bi hity bo.

hoac du thao van
ban yéu cau bd
sung, stra  doi
hoac du thao van
ban thong bdao
khong cap gidy
phép nhap khau
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B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Dy thao
vin ban Gidy
phép nhip khau
hoac Du thao van
ban yéu cau bd

sung, sua doi
hoac Du thao van
ban thong bao

khong cap gidy
phép nhap khau
Ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

0,5 ngay

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu cau
bd sung, stra dbi
hodc Van ban
thong bao khong

cap glay phép
nhap khau da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho T
chttc, ca nhan c¢6 chic nang
nghién ciru hodc co s¢ san xuat
ché phém diét con trung, dift
k’huén dung trong gia dung va y
te

Van thu

0,5 ngay

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu ciu
bo sung, stra doi
hoic Van ban
thong bao khong
cap glay phép
nhap khau dong
dau

B7

Tra két qua cho To chuc, ca
nhan c6 chirc nang nghién ctru
hodc co s& san xuat ché pham
diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y té.

Can bd
TN&TKQ; T6
chirc, ca nhan co
chirc nang nghién
curu hodc co so
san xut ché
pham diét con
trung, diét khudn
dung trong gia
dung va y té

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khiu hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra ddi
hoac Van ban
théng bao khong
cip gidy phép
nhap khau

* Trwong hop ho so qud han xu Iy, trong thoi gian chdm nhdt 01 ngay truéc ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phzeu xin 16i va hen lai ngay tra
két qua theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, cd nhan.

* Trong qua trinh gidai quyel‘ hé so nguoi co trach nhiém thuwc hién can thuc hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
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théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc bude
trong quy trinh.

3 | BIEUMAU
o]
Mau 01 M3u 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
o]
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 ljj
Mau 05.docx
o]
Mau 06 Mau 06.docx
S6 theo ddi ho so
L
BM.PB.21.01 BM.PB.21.01.doc
Vin ban dé nghi nhap khau theo mau
L
BM.PB.21.02 BM.PB.21.02.doc
Tai lidu ky thuat ciia ché pham
4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Gidy phép nhap khau hodc van ban théng bao khong cap giay phép nhap khau hoac
van ban yéu cau stra doi, bo sung

Ho so dugc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bo phan luu trit cia So Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.
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22. Cap giay phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuin ding trong linh
vuc gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting

1 | KY HIEU QUY TRINH | QT.PB.22
2 | NOIDUNG QUY TRINH
biéu kién thuc hién TTHC: 7 )
2.1 | Yéu céu doi voi ho so dé nghi cap phép nhap khau dang ky truc tuyén: theo quy dinh
tai Di€u 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
2.2 | Cach thirc thye hién TTHC:
- N6p~h6 so truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua digh vu Buu chinh cénrg ich;
- Qua Cong dich vu cong quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
. Y - Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh .
- | Van ban dé nghi nhap khau theo mau BM.PB.20.01 X
Thu thong bao viée biéu, cho, ting va tai liu chirng minh ché X
- pham xin nhép khau duoc co quan c6 tham quyén tai nudce xuat
khau cho phép sir dung.
P ~ X
- Tai li¢u k¥ thuat ciia ché pham theo mau BM.PB.22.02
Cac truong hop nhép khau ché pham voi tong trong luong mot
i lan xin nhép khéu tir 50 kg tr¢ 1én phai c6 ban sao hop 1¢ Giay X
ching nhan thyc hanh san xuat tot (GMP) hodc ISO cua nha may
san xuat va Gidy chirng nhan luu hanh ty do
2.4 | S6 lwong ho so: 01 bo
2.5 | Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan duoc du hd so hop 18
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh Ha Tinh, s6 02A, dudng Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng théng tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thuc hién: S6 Y té
97 Co quan c6 thAim quyén quyét dinh: So Y té
" | Co quan dwoc ity quyén: Khoéng.
Co quan phdi hop: Khong.
28 D6i tuwong thuce hie::n TTHC: T6 chirc, ca nhan giu’qc cho,q tang, biéu ché phém diét
' con trung, diét khuan dung trong gia dung va y t€ nhap khau
29 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong
' cap gidy phép nhap khau néu rd Iy do hodc vin ban yéu cau stra d6i, bo sung
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2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh tuw Trach nhiém Thoi gian Biéu (I;:Z,IU/Ket
1. Tiép nhan ho so.
- Ti€p nhan ho so tryuc ti€p tir ca
nhan /t6 chtrc hoac qua dich vu
buu chinh c6ng ich hodc qua H¢
thng thong tin giai quyét tha
tuc hanh chinh tinh: X o,
_ . ) T6 chtre, ca nhan
https://motcua.hatinh.gov.vn; duoc cho, ting
2. CanbO TNETRQKiemuaho | iy ché phim Mau 01; 02, 03
B1 |- Néu hd so ddy da, hop I¢ thi | dietcontrung, | Gio hanh | (nou co), 06 va
. , NN di¢t khuan dung chinh ho so kém theo
lam thu tyc tiép nhan ho so, hen } .
2 LAp 2 3., o~ | trong gia dung va muc 2.3.
tra két qua cho t6 chirc, ca nhan & nhap khau:
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho C}élln b6 TRI &TK’Q
Trung tam (néu o). i
- Néu ho so chua day du hodc
khong hop 1€ thi huéng dan bd
sung, hoan thién ho so. Néu
khong bo sung, hoan thién duoc
thi tir choi ti€p nhan ho so.
Chuyén hd sové S Y 6 (phong | S7 PO TN&TKQ S \
A N hoac dich vu buu Mau 01, 05 va
B2 Nghi¢p vu Duoc), lanh dgo chinh cong ich; 01 ngay |ho so kém theo
hong phan cdng chuyén vién . oy
pq A Van thu; Lanh muc 2.3
xt ly ho so dao phong
- Tham dinh hé so: ‘
+ Truong hop khong co6 yéu cau
stra do1, bo sung ho so: Du ‘Ehéo
van ban Gidy phép nhap khau.
+ Truong hop c¢6 yéu cau sura Mau 05; Du
doi, bo sung ho 50 Du thao van thép van ban
ban gui co s¢ d€ nghi, trong do Giay phép nhap
ng%u cu th@ cécqtéi liéu, ndi dung khau hoac Du
can sra doi, ]30 sung. .| chuyen vien xa \ tliao ann ban y?u
B3 | Sau khi co s¢ ndp ho so sura doi, v hd so 12 ngay | cau bo sung, stra
b6 sung, S&' Y t€ tra cho co §6’ y dor hoac Du
Phiéu ti€p nhan ho so sua doi, thao van ban
bd sung: théng béo khong
- Truong hop hd so stra dbi, bd cap glay phép
sung khong dap ung yéu cau, S¢ nhap khau

Y t€ c6 van ban yéu cau stra doi,
bd sung hodc van ban thong bao
khong cp gidy phép nhip khau
néu rd ly do;
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- Truong hop khong co yéu cau
stra d6i, bd sung ddi véi ho SO
stra doi, bo sung, S& Y té co
trach nhiém cip gidy phép nhap
khau

Luu y: truong hop co quan
chuyén mén vé y té UBND tinh
6 van ban yéu cau bé sung, sira
doi hé so, trong thoi han 60
ngay, ke tr ngay ghi trén van
ban, t6 chirc nhdp khdu phai
hoan chinh hé so, giai trinh ro
nhiing ngi dung bé sung, sira doi
bang vin ban va gui den co
quan chuyén mon vé y té thugc
UBND tinh. Ngay tiép nhéin ho
so b sung, sira doi dwoc ghi
trén phiéu tiép nhan hé so. néu
qud thoi han trén, hé so dé nghi
nhdp khdu sé bi hity bo.

B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

01 ngay

Mau 05; Du
thdo van ban
Gidy phép nhap
khdu hodc Du
thao van ban yéu
cau bo sung, stra
d6i hoic Du
thdo van ban
thdng béao khong
cap glay phép
nhap khau Ky
nhay.

BS

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

Lanh dao So

0,5 ngay

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu cau
b sung, sira doi
hodc Van ban
thdng bao khong

cap glay phép
nhap khau di ky

B6

Pong diu, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho t6
chuc, cd nhan duoc cho, ting,

Van thu

0,5 ngay

Mau 05, 06; Vin
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu cu
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biéu ché pham diét con trung, bo sung, stra do1
di¢t khuan dung trong gia dyng hodc Vian ban
va y t€ nhap khau thdng bao khdng

cap glay phép
nhap khau déng

dau
Canho Mau 01, 06; Vian
, TN&TKQ); To ban Gidy phép
Tra két qua cho to chire, canhan | chirc, ca nhéan nhap khau hodc
dugc cho, tang, biéu ché pham | duogc cho, ting, o Van ban yéu cau
cns A N A 2 . e X 2 Gio hanh 2 ) 2.
diét con trung, diét khuan dung | bi€u ché pham . bo sung, stra doi
: \ X 1a A A chinh < g \
trong gia duyng va y t¢ nhap | diét con trung, hodc Vian ban
khau. diét khuan dung thdng bao khong
trong gia dung va cap glay phép
y t€ nhap khau nhap khau

* Truwong hop ho so qud han xit Iy, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir 1y, co' quan gidi quyét TTHC ban hanh phzeu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang B phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, cd nhan.

* Trong qua trinh giai quyet hé so nguoi co trach nhiém thuc hién can thye hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc buéce
trong quy trinh

BIEU MAU

|Ej

Mau 01 MAu 01.docx
Giay ti€p nhan ho so va hen tra két qua

|Ej

Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so

|Ej

Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi ti€p nhan giai quyét ho so

@j

Mau 04 Mau 04.docx

Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 @j

Mau 05.docx
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@j

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo doi ho so

BM.PB.22.01 BM.PB.22.01.doc
Vin ban d& nghi nhap khau theo mau
L
BM.PB.22.02 BM.PB.22.02.doc
Tai lidu k¥ thuat ciia ché pham
I
BM.PB.22.03 BM.PB.22.03.doc

Yéu cau Gidy chting nhan Iuu hanh tu do

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cia S¢ Y té tai Trung
tam Phuc vy hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Gidy phép nhap khau hodc van ban thong bao khong cap gidy phép nhap khau hoic
van ban yéu cau stra doi, bo sung

Ho so duge Iuu tai Phong chuyén mén xt Iy chinh, truc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir ciia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

23. Cap giay phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh

vuc gia dung va y té do trén thij treong khong c6 san pham hoic phwong phap sir dung
phl hep véi nhu ciu cia té chirc, ca nhan xin nhap khau

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.23
2 | NOI DUNG QUY TRINH
21 Piéu kién thue hién TTHC:Y.éu c;éu dbi voi .hé.so dé nghi cAp phép nhap khau ding
ky truc tuyén: theo quy dinh tai Bieu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
2.2 | Cach thirc thyc hién TTHC:

- Nop ho so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, sé 02A duong
Nguyeén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
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- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

‘ A A AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh sa0
- | Van ban dé nghi nhip khau theo miu BM.PB.23.01 X
Tai liéu chimg minh ché pham xin nhap khau da duoc co quan
- r o1 A A . A 2 . , X
c6 tham quyén nudc xuat khau cho phép str dung.
- Tai liéu k¥ thuat cia ché pham theo miu BM.PB.23.02 X
Cac truong hop nhap khau ché pham véi tong trong luong mot
i lan xin nhép khau tir 50 kg trd 1€n phai c6 ban sao hop 1¢ Giay X
ching nhén thyc hanh san xuat t6t (GMP) hoac ISO cua nha
may san xuat va Gidy ching nhan luu hanh tu do
2.4 | S6 lugng hd so: 01 bo
2.5 | Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc du hd so hop 18
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC: N
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyet TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hi¢n: So'Y té ) ’
57 Co quan c6 thAim quyén quyét dinh: SO Y te
' Co quan dugc iy quyén: Khong.
Co quan phoi hgp: Khong.
Poi twong thue hién TTHC: T6 chtc, c4 nhan c6 nhu c,z‘iu sir dung ché pham diét
2.8 | con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y t€ voi muc dich dac thu ma
trén thi truong Viét Nam khong c6 ché pham phu hop.
29 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy phép nhap khau hoic van ban thong bao khong
' cap gidy phép nhap khau néu 1 Iy do hoidc vin ban yéu cau stra d6i, bo sung
2.10 | Quy trinh xi ly cong viéc:
TT Trinh tu Trach nhiém T.hm Biéu maqu/Ket
: ; gian qua
I. Tiepnhanhoso. = | 14 pac 4 nhan
- Tiép nhan ho so truc tiép tur td
. < . dugc cho, tang,
chuc hoac qua dich vu buu x )
) R , - ~ | biéu ché pham . Mau 01; 02, 03
chinh cong ich hodc qua H¢ Gio L o L LA
2 A S X, ... | diétcon trung, X (néu cd), 06 va ho
Bl |thong thong tin giai quyét thu " 2 ga hanh .
\ , , diét khuan dung . so kém theo muc
tuc hanh chinh tinh: ) . chinh
_ . _ trong gia dung va 2.3.
https://motcua.hatinh.gov.vn; y t& nhap khau;
gc.rCan bd TN&TKQ ki€m tra ho Can bo ™ &TKQ
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- Néu ho so day du, hop 16 thi
lam thu tuc tiép nhan ho so, hen
tra két qua cho to chirc, ca nhan
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).

- Néu hd so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong b sung, hoan thién dugc
thi tir chdi tiép nhan hd so.

Chuyén ho so vé So' Y té (phong

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va hd

B2 Nl%hr:cp r\]/}l D}mc)’h lar}h q%o chinh céng ich; | 0l ngay |so kém theo muc
phong phan cong chuyen VIEN 1y, thy; Lanh 2.3
xt ly ho so A
dao phong
- Tham dinh hé so:
+ Truong hop khong cé yéu cau
sira doi, bo sung ho so: Dy thao
vin ban Gidy phép nhap khéu
+ Truong hop ¢ yéu cau sira
d6i, b6 sung ho so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, ndi dung
can stra doi, bd sung.
Sau khi co sé nop ho so stra doi,
bd sung, S6' Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan hd so sira doi, Mau 05; Du thao
b sung: vin ban Gidy
- Truong hop hd so sira déi bd phép nhdp khau
sung khong dap tmg yéu cau, S hodc Dy thao van
B3 Y té ¢4 vin ban yéu cau sira d6i, | Chuyén Vvién xu 12 ngay ban yéu cau bwc;)
b sung hodc van ban thong bao ly ho so sung, suta doi
khong cip gidy phép nhap khau hodc Du thdo van
néu rd ly do; ban théng bdo
- Trudong hop khong c6 yéu cau khong cap glay
sua déi, bd sung d6i véi hd so phép nhap khau

stra doi, bo sung, S& Y té co
trach nhiém cap gidy phép nhap
khau

Luu y: Truong hop Co quan
chuyén mén vé y té thupc UBND
tinh ¢é van ban yéu cau bé sung,
sira déi ho so, trong thoi han 60
ngay, ké tir ngay ghi trén vin
ban, t6 chirc nhdp khdu phai
hoan chinh hé so, giai trinh ro
nhitng néi dung bé sung, sira doi
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bang van bdan va giri dén Co
quan chuyén mén vé y té thuéc
UBND tinh. Ngay tiép nhdn ho
so bo sung, sira doi dwoc ghi
trén Phiéu tiép nhdn hé so. Néu
qud thoi han trén, hé so dé nghi
nhdp khdu sé bi hity bo.

B4

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

Lanh dao phong
Nghiép vu Duogc

01 ngay

Mau 05; Du thao
vin ban Gidy
phép nhap khau
hoac Du thao van
ban yéu cau bo

sung, stra  doi
hoac Du thao van
ban théng bao

khong cép giéy
phép nhadp khau
Ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

0,5 ngay

Mau 05, 06; Vin
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu cau
bd sung, sta dbi
hoac Van ban
théng bao khoéng
cip gidy phép
nhap khau da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh dé tra cho t6
chuc, cd nhan duoc cho, ting,
biéu ché phérn diét con trung,
diét khuan dung trong gia dung
va y té nhap khau

Van thu

0,5 ngay

Mau 05, 06; Van
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra ddi
hoac Van ban
théng bao khong
cip gidy phép
nhip khau déng
dau

B7

Tra két qua cho t6 chirc, ca nhan
dugc cho, tang, biéu ché phém
diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y té& nhip
khau.

Can bd
TN&TKQ; T6
chirc, ca nhan

dugc cho, tang,
biéu ché pham
diét con trung,
diét khuan dung
trong gia dung va
y té nhap khau

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Vin
ban Gidy phép
nhap khau hoic
Vin ban yéu ciu
bd sung, stra d6i
hoac Van ban
thdng bao khoéng
cip gidy phép
nhap khau
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* Truong hop ho so qud han xit ly, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir 1y, co' quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mdu 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, ca nhan.

* Trong qua trinh giai quyet ho so nguoi co trach nhi¢m thuc hién can thuc hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buéce
trong quy trinh.

BIEU MAU
L]
Mau 01 M&u 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 MAu 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 MAu 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
]
Mau 04 Mau 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém soét qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 Ijj
M&u 05.docx
o]
Mau 06 M3u 06.docx
S6 theo ddi ho so
T
BM.PB.23.01 BM.PB.23.01.doc
Vin ban d& nghi nhap khau theo mau
T
BM.PB.23.02 BM.PB.23.02.doc
Tai lidu k¥ thuat ciia ché pham
HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua S¢ Y té tai Trung
tam Phuc vy hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

Hb so dau vao nhu muc 2.3.
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Gidy phép nhap khau hodc vin ban thong bao khong cap gidy phép nhap khau hoic
van ban yéu cau stra d6i, b6 sung

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

24. Cap gidy chitng nhan lwu hanh tw do (CFS) déi véi ché pham diét con trung,

diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té xuit khau

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.24
2 | NOIDUNG QUY TRINH
Diéu ki¢n thye hign TTHC:
2 ] 1 R . . .
Khong.
2.2 | Cach thirc thwe hién TTHC:
- Nop hd so truc tiép tai Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cdng dich vu coéng qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
\ A LA AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh 520
Van ban dé€ nghi cap CFS thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh,
i néu rd tén ché pham, ma HS cua ché pham, s6 dang ky luu hanh, X
thanh phan, ham lugng, hoat chat, nudc nhap khau hang hoa
theo mdu BM.PB.24.01
i Gidy ching nhéan dau tu hodc gidy ching nhan diang ky kinh «
doanh, gidy ching nhan dang ky doanh nghiép.
i Danh muc cac co so san xuét (géu gé), ban g@)m tén, dia chi cua X
co s0, cac mat hang san xuat dé xuat khau
i Gidy ching nhan dang ky luu hanh cua ché pham diét con trung, X
diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té
x . X
- Mau nhan ché pham
2.4 | S6 lwogng ho so: 01 bd
2.5 | Thoi han giai quyét: 03 ngay ké tir ngay nhan dugc da ho so hop 1é.
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC: N
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi

Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
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Co quan thuc hién: So Y té

Co quan c6 thaim quyén quyét dinh: So Y té

2.7 Co quan dwoc iy quyén: Khong.
Co quan phdi hop: Khong.
2.8 | Pbi twong thue hién TTHC: Pon vi 1a chu s6 hitu s6 ding ky luu hanh ché pham.
59 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy ching nhan luu hanh tu do hodc Van ban khong
' cap Gidy chimg nhan luu hanh ty do hodc van ban yéu cau stra d6i, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
Thoi L ]
TT Trinh tu Trach nhiém gian (0_1 Biéu ma"u/Ket
: : ngay = qua
24 gio)
1. Tiép nhan ho so.
- Tiép nhan ho so truc tiép tir to
chitc hodac qua Dich vu buu
chinh cong ich hodc qua H¢
thong thong tin giai quyét tha
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn;
2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd Don vi 1a chi s ) Miu 01 02, 03
sor ‘ hiru s6 dang ky Gio (néu ¢6), 06 va hod
Bl |- Neéu ho so day du, hop 1¢ thi luu hanh che hanh <o kém ’theo muc
lam thu tuc ti€p nhan ho so, hen | pham; Can bo chinh 53 :
trd két qua cho t6 chuc, ca nhan TN&TKQ e
va yéu cau nop phi, 1& phi cho
Trung tam (néu co).
- Néu hd so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bo
sung, hoan thién hd so. Néu
khong b sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan ho so.
21 A PP Can bo TN&TKQ
Chuyénho s0ve SO'Y € (PhONG | o gich v by Mau 01, 05 va hd
Nghiép vu Duogc), lanh dao . N .\ \
B2 phong phan cong chuyén vién chinh cong ich; 02 gio | so kém theo muc
A Van thu; Lanh 2.3
xt ly ho so X
dao phong
- Tham dinh hd so: Mau 05; Dy thao
+ Truong hop khong c6 yéu cau vin ban Gidy
stra ddi, bo sung hd so: Dy thao Chuyén vién xtr chiung nhan Iluu
B3 | vin ban Gidy chting nhan luu 38 gi0 | hanh tu do hoac

hanh tu do.
+ Truong hop ¢ yéu cau sira
d6i, bd sung ho so: Dy thao vin

1y hé so

Du thao van ban
yéu cau bod sung,
stta do1 hoac Du
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ban guri co s¢ dé nghi, trong do
néu cy thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s6 ndp ho so stra doi,
bd sung, S& Y té tra cho co sO
Phiéu tiép nhan ho so stra doi,
b6 sung:

- Truong hop hd so stra dbi, bd
sung khong dap tmg yéu cau, S¢
Y té ¢6 vin ban yéu cau sira doi,
bd sung hodc van ban thong bao
khong cap Gidy ching nhan luu
hanh tu do, néu rd ly do;

- Truong hop khong c6 yéu cau
sira d6i, bd sung doi véi ho SO
sia doi, bod sung, S6 Y té ¢
trach nhiém cip Gidy chung
nhén luu hanh tu do

Luu y: Truong hop co quan tzep
nhdn hé so ¢6 vin ban yéu cdu
bo sung, sua doi ho so, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén vin ban, don vi dé nghi cdp
CFS phdi hoan chinh hé so, gidi
trinh bang van ban va gui dén
co quan tzep nhén hoé so. Ngay
tiép nhdn ho so bé sung, sua doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhdn
ho so. Qua thoi han trén, ho so
dé nghi cap CFS sé bi hity bo.

thao van ban
théng bao khoéng
cip Gidy chimng
nhan luu hanh tu
do

B4

Xem xét, ky nhay két qua thuc
hién tai budc B3, truc tiép hoac
giao chuyén vién trinh Lanh dao
S& ky duyét.

Lanh dao phong
Nghiép vu Dugc

12 gio

Mau 05; Dy thdo
vin ban Gidy
chung nhén luu
hanh ty do hoac
Du thao van ban
yéu cdu bd sung,
stra ddi hodc Du
thao van ban
théng bao khong
cip Gidy chimg
nhan luu hanh tu
do ky nhay.

BS

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

Lanh dao S¢

12 gio

Mau 05, 06; Vin
ban Gidy ching
nhan luu hanh tu
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do hoac Van ban
yéu cdu bd sung,
stra ddi hodc Van
ban thong bdao
khong cap Gidy
ching nhan luu
hanh ty do da ky

DPong diu, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tdim Phuc vu hanh

Mau 05, 06; Vin
ban Gidy chung
nhan luu hanh tu
do hoac Van ban
yéu c%lu bd sung,

B6 | chinh cong tinh dé tra cho don Van thu 08 gio | stra doi hodc Van
vi 1a chu s& hitu s6 dang ky luu ban théng bao
hanh ché pham khong cap Gidy

chimg nhan Iluu
hanh ty do dong
dau
Mau 01, 06; Van
ban Gidy chung
A nhan luu hanh tu
; Can bo do hoac Van ban
Tra két qua cho don vi la chu s | TN&TKQ; Pon Gio N %1z
B7 | hitu s6 dang ky Iwu hanh ché | vilachiisohiru | hanh | YSU 63U bO sung,
pham s6 dang ky luu chinh Eu’a doi hogc Vén
hanh ché pham an thong  bdo
khong cap Gidy
chimg nhan Iluu
hanh tu do
* Truong hop ho so qud han xu Iy, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay truée ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phzeu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, cd nhan.
* Trong qua trinh gidi quyet hé so nguoi c6 trach nhiém thuc hién can thiee hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdc buéce
trong quy trinh
3 | BIEUMAU
]
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién hd so
]
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét hd so
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@j

Mau 04 M3u 04.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so

Mau 05 'Ej

Mau 05.docx

|Ej

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo do1 ho so

BM.PB.24.01 BM.PB.24.01.doc

Vin ban dé nghi cap CFS theo mau

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (ncu c6); 06 lru tai Bo phan TN&TKQ cia S Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh. Mau 01, 05 luu theo hé so TTHC.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Gidy chtng nhén luu hanh ty do hodc Van ban khong cap Gidy chirng nhan luu hanh
tu do hodc van ban yéu cau sitra doi, bo sung

Ho so dugc Iuu tai Phong chuyén mén xt Iy chinh, truc tiép, thoi gian luu 05 ndm. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia So Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

25. Sira ddi, bo sung, cap lai gidy chieng nhan lwu hanh tw do (CFS) ddi véi ché

pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té xuat khau

1 |KYHIEU QUY TRINH QT.PB.25
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thye hién TTHC: Khong.
2.2 | Cach thirc thue hién TTHC:
- N©p~h6 SO’ truc tiép tai Trung tdm Phuyc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: Ban Ban

chinh sao

Vin ban d& nghi stra ddi, b6 sung cap lai CFS thé hién bang tiéng

RN A~ A , Re A A A 1A ~ X
Viét va tiéng Anh, néu rd ndi dung stra doi vé tén ché pham, ma
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HS cua phé pham, s6 dang ky luu hanh, thanh phan, ham luong,
hoat chat, nuéc nhap khau hang hoa theo mau BM.PB.25.01

Gidy chung nhan dau tu hoic gidy chimg nhin diang ky kinh

) doanh, gidy chting nhan ding ky doanh nghiép. X
i Danh muc céc co sé san Xuat (neu cd), bao gdm tén, dia chi cta X

co s, cac mat hang san xuat dé xuat khau
i Gidy ching nhan dang ky luu hanh cua ché pham diét con trung, X

diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

Mau nhan ché pham

2.4 | S6 lwong ho so: 01 bd
2.5 | Thoi han giai quyét: 03 ngay ké tir ngdy nhan duogc du hd so hop 18.
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC: N
- Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi
2.6 | Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Dich vu buu chinh cong ich;
- Cong dich vu cong quoc gia: https://dichvucong.gov.vn.
Co quan thye hi¢n: S0'Y té
Co quan c6 thAim quyen quyét dinh: So' Y té
2.7
Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phdi hop: Khong.
2.8 | Poi twong thye hién TTHC: Pon vi dé nghi cip CFS.
99 Ket qua giai quyét TTHC: Gidy ching nhan luu hanh tur do hodc Van ban khong
' cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do hoic van ban yéu cau sira d6i, bo sung
2.10 | Quy trinh xir ly cong viéc:
TT Trinh ty Trach nhiém T.hm Bicu maqu/Ket
, - : gian qua
1. Tiép nhén ho so. i
- Tiép nhan ho so truc tiép tir to
chuc hoac qua dich vu buu
ch}'nh cong ich hoac qua Hé Pon vi 14 chil s6 N
thong thong tin gidi quyét thu S , oy Mau 01; 02, 03
tuc  hanh  chinh  tinh: | PousOdangky | Gio g6 06 va hd
Bl y ’ luu hanh ché hanh ’

https://motcua.hatinh.gov.vn;

2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu ho so day du, hop 1é thi
lam thu tuc tiép nhén hd so, hen
tra két qua cho tb chirc, ca nhan

phim; Canbo | chinh ;"Bkem theo myc

TN&TKQ
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va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).

- Néu hd so chua day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong b sung, hoan thién dugc
thi tir chéi tiép nhan hd so.

B2

Chuyén ho so vé So' Y té (phong
Nghiép vu Duoc), lanh dao
phong phan cobng chuyén vién
xu ly ho so

Can bo TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

02 gio

Mau 01, 05 va hé
so kém theo muc
2.3

B3

- Tham dinh hé so:

+ Truong hop khong cé yéu cau
stra ddi, bd sung ho so: Du thao
van ban Gidy chimg nhan luu
hanh tu do.

+ Truong hop cé yéu cau stra
doi, bd sung hd so: Dy thao vin
ban giri co s¢ dé nghi, trong d6
néu cu thé cac tai liéu, noi dung
can stra d6i, bo sung.

Sau khi co s ndp ho so stra doi,
bo sung, S6 Y té tra cho co s&
Phiéu tiép nhan ho so stra doi,
b sung:

- Trudng hop hd so sira doi, bo
sung khong dap tmg yéu cau, S&
Y té ¢ vin ban yéu cau stra doi,
bd sung hodc van ban thong bao
khong cap Gidy ching nhan luu
hanh tu do, néu rd ly do;

- Trudng hop khéng c6 yéu cau
stra doi, bd sung d6i voi hd so
sira d6i, bo sung, SO Y té co
trach nhiém cip Gidy chuing
nhén luu hanh tu do

Luu y: Truong hop co quan tzep
nhdn hé so ¢6 vin ban yéu cdu
bé sung, sua doi hé so, trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén van ban, don vi de nghi sia
doi, bo sung, cdp lai CFS phdi
hoan chinh hé so, gidi trinh
bdng van ban va gui dén co
quan tlep nhén ho so. Ngay tlep
nhdn hoé so bé sung, sira doi, cap

Chuyén vién xur
ly ho so

38 gio

Mau 05; Dy thio
vin ban Gidy
chimg nhan Iluu
hanh tu do hoac
Du thao van ban
yéu cdu bd sung,
stra ddi hodc Du
thao van ban
théng bao khong
cip Gidy chimg
nhan luu hanh tu
do
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lai dwoc ghi trén Phiéu tiép
nhdn hé so. Qud thoi han trén,
hé so dé nghi sita doi, b6 sung
cap, cdp lai CFS sé bi hity bo.

B4

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

Lanh dao phong
NVD

12 gio

Mau 05; Du thao
vin ban Gidy
ching nhan luu
hanh ty do hoac
Du thao van ban
yéu cdu bd sung,
stra ddi hodc Du
thao van ban
théng bao khoéng
cip Gidy chimng
nhan luu hanh tu
do ky nhay.

BS

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

Lanh dao So

12 gid

Mau 05, 06; Van
ban Gidy chung
nhan luu hanh tu
do hoac Van ban
yéu cdu bd sung,
stra d6i hodc Van
ban théng bao
khong cap Gidy
chimg nhan Iluu
hanh tu do da ky

B6

Pong dau, phat hanh vin ban,
chuyén Trung tim Phyc vy hanh
chinh cong tinh d tra cho don
vi 1a chu s6 hitu s6 dang ky luu
hanh ché pham

Van thu

08 gio

Mau 05, 06; Vin
ban Gidy chung
nhan luu hanh tu
do hoac Van ban
yéu cau bd sung,
stra d6i hodc Van
ban thong bao
khong cip Gidy
chimg nhan Iluu
hanh ty do dong
dau

B7

Tra két qua cho don vi 1a chu so
hiru s6 dang ky luu hanh ché
pham

Can bo
TN&TKQ; Bon
vi la chu sé hiru
s6 dang ky luu
hanh ché pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06; Van
ban Gidy chung
nhan luu hanh tu
do hoac Van ban
yéu cdu bd sung,
stra d6i hodc Van
ban thong bao
khong cap Gidy
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ching nhéan Iuu
hanh tu do

* Truwong hop ho so qud han xit Iy, trong thoi gian chdm nhat 01 ngay trude ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phzeu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, ca nhan.

* Trong qua trinh gidi quyet hé so nguoi co trach nhiém thyc hién can thye hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra ho so, két quad gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buéce
trong quy trinh.

BIEU MAU
)
Mau 01 Mau 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 Mau 02.docx
Phiéu huéng dan hoan thién ho so
=
Mau 03 Mau 03.docx
Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
]
Mau 04 M3u 04.docx
Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém so4t qua trinh giai quyét ho so
x W
Mau 05 ljj
Mau 05.docx
]
Mau 06 Mau 06.docx
S6 theo ddi hd so
Vin ban dé nghi sira d6i, bo sung cap lai CFS theo mau
BM.PB.25.01 =
BM.PB.25.01.doc
HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 lru tai Bo phan TN&TKQ cia S¢ Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.

Hb so dau vao nhu muc 2.3.

Gidy chimg nhén luu hanh tu do hodc Van ban khong cap Gidy chung nhan luu hanh
tu do hodc van ban yéu cau sitra doi, bo sung
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Ho so duoc luu tai Phong chuyén mon xi Iy chinh, tryc tiép, thoi gian luu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia S Y té va thuc hién luu trir theo quy dinh.

26. Pinh chi lvu hanh, thu hdi s6 ding ky hru hanh ché pham diét con trang, diét

khuin dung trong linh vuc gia dung va y té

KY HIEU QUY TRINH QT.PB.26
2 | NOI DUNG QUY TRINH
Piéu kién thye hién TTHC:
2.1 | biéu kién thu hoi s6 dang ky luu hanh cta ché pham: ché pham dugc xac dinh thugc
cac truong hop theo quy dinh tai Biéu 38 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
2.2 | Cach thirc thwe hién TTHC:
- Nop ho so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh céng ich;
- Qua Cong dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
. A 1A A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh o
i Van ban thong bao ché pham c6 16i hodc c6 nguy co gdy anh X
huong xau dén suc khoe nguoi st dung hodc moi trudng
Vin ban bao cdo Co quan chuyén mén vé y té thuéc UBND tinh
- kém thg:o t;‘li li¢u chtrng minh da hoan thanh vi¢c khac phuc 161 X
hodc yéu to nguy co.
2.4 | S6 lwong ho so: 01 bd
Thoi han giii quyét:
- Truong hop dinh chi lru hanh ché pham tam thoi: 05 ngay lam viéc ké tir khi
2.5 | nhéan du ho so hop 1€
- Truomg hop thu hdi s6 ding ky hru hanh ché pham: 15 ngay, ké tir ngay xac
dinh cac truong hop theo quy dinh tai Biéu 38 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
Pia diém tiép nhin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 |- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh Ha Tinh, sé 02A, duong Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC cia tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thwe hién: SO Y t& ,
57 Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y te
' Co quan dwgc uy quyéen: Khong.
Co quan phoi hgp: Khong.
2.8 | Pbi twong thue hién TTHC: Pon vi 1a chu s6 hitu s6 diang ky luu hanh ché pham.
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2.9

Két qua giai quyét TTHC:

Quyet dinh dinh chi luu hanh ché pham. o
- Quyét dinh thu hoi sb dang ky Iuu hanh ché pham o
- Hoac van ban khong dong y cham dut dinh chi luu hanh ché pham

2.10

Quy trinh xir ly cong viéc:

TT

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi
gian

Biéu mau/Keét
qua

Bl

1. Tiép nhén ho so.

Truong hop xac dinh ché pham
c6 16i hoic co nguy co giy anh
huoéng xau dén sicc khoe nguoi
st dung hodac méi truong, chu so
hitu s6 dang ky Iuu hanh ¢ van
ban thong biao cho Co quan
chuyén mén vé y té thudc
UBND tinh va cac to chuc, ca
nhan dang thuc hién viéc phan
phdi ché pham, déng thoi théng
bao trén phuong tién thdng tin
dai chiing vé viéc tam dimng luu
hanh va sir dung ché pham.

- Tiép nhan ho so truc tiép tir tO
chtrc/ca nhan hoac qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua Hé
thong thong tin giai quyét thi
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn;

2. Can bd TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu ho so day du, hop 18 thi
lam thu tuc tiép nhan ho so, hen
tra két qua cho to chirc, ca nhan
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).

- Néu hd so chwa day du hoic
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bo sung, hoan thién duogc
thi tir chdi tiép nhan ho so.

Don vi la chu s&
hitu s6 dang ky
luu hanh ché
phém; Can bo
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Mau 01: 02, 03
(néu cd), 06 va ho
so kém theo muc
2.3.

B2

Chuyén ho so vé So'Y té (phong
Nghiép vu Duogc), lanh dao
phong phén cbng chuyén vién
xu ly hd so

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu
chinh cong ich;
Van thu; Lanh
dao phong

0,5 ngay
lam viéc

Mau 01, 05 va hd
so kém theo muc
2.3

B3

- Tham dinh hd so:

Chuyén vién xur
ly ho so

03 ngay
lam viéc

Mﬁu,OS; Du thao
Quyet dinh dinh
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+ Truong hop ché pham c6 thé ddi voi | chi lvu hanh dbi
khic phuc duoc 16i hoic yéu té dinh chi |voi ché pham
nguy co gy anh huong xau dén luu hoac Dy thao
sac khoe nguoi st dung hoic hanh/13 | quyét dinh viéc
moi treong: Dy thao Quyét dinh ngay dbi | thu hdi sb dang ky
dinh chi luu hanh d6i véi ché véi thu | luu hanh
pham. hoi sb
- Trudng hop ché pham khéng dang ky
thé khic phuc dugc 15i hoic yéu luu hanh
t6 nguy co gdy anh huong xau
dén suc khoe nguoi su dung
hoac moi truwong hoac da qua
thoi han khic phuc quy dinh tai
quyét dinh dinh chi luu hanh ma
co s& van chua hoan thanh viéc
khac phuc 138i theo quy dinh tai
Piéu 38 Nghi dinh s
91/2016/ND-CP: Dy thao quyét
dinh viéc thu hoi s6 dang ky luu
hanh;
Mau 05; Dy thio
Quyét dinh dinh
Xem xét, ky nhay két qua thuc chi lvu hanh dbi
g | hién tai bude B3, tryc tiép hodc | Lanh dao phong | 0,5ngay | voi ché pham
giao chuyén vién trinh Lanh dao | Nghiép vu Dugc | lam viéc | hoac Du thao
S6 ky duyét. quyét dinh viéc
thu hoi s6 dang ky
luu hanh ky nhay.
Miau 05, 06;
Quyét dinh dinh
, chi luru hanh déi
Xem xét, ky duyét két qua thuc o \ 0,5ngay |véi ché pham
BS | hien tai bude B4, Lanhdao S6 | 130 Viee | hode Quyét dinh
viéc thu hoi sé
dang ky luu hanh
da ky
Poéng dau, phat hanh vin ban, Mau 05, 06;
chuyén Trung tim Phyc vy hanh 0,5 ngay Quyét dinh dinh
B6 | chinh cong tinh dé tra cho don Vin thu | é;m viae chi luu hanh doi

vi 1a chii s hitu s6 dang ky luu
hanh ché pham

véi ché pham
hodac quyet dinh
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viec thu hoi s6
dang ky luu hanh
d4 ky dong diu

B7

Tra két qua cho don vi 1a chi so
hiru s6 dang ky luu hanh ché
pham

Can bd
TN&TKQ; Bon
vi la chu sé hiru
s6 dang ky luu
hanh ché pham

Gio
hanh
chinh

Mau 01, 06;
Quyét dinh dinh
chi luu hanh déi
v6i ché pham
hoic quyét dinh
viéc thu hdi sé
dang ky luu hanh

B8

Tiép nhan hd so:

Trong thoi han 90 ngay, ké tur
ngay c6 quyét dinh dinh chi luu
hanh ché pham, chu s¢ hitu s6
dang ky luu hanh c6 trach nhiém
hoan thanh viéc khic phuc 16i
hoac yéu t6 nguy co gy anh
huoéng xau dén sicc khoe nguoi
st dung hoac moéi truong cua
san pham; sau khi da hoan thanh
viéc khic phuc, chu so hitu s6
dang ky luu hanh c6 trach nhiém
gui van ban bio cdo Co quan
chuyén mén vé y té thuoc
UBND tinh kem theo tai liéu
chirng minh da hoan thanh viéc
khic phuc 16i hoic yéu té nguy
co

- Tiép nhan ho so truc tiép tir t6
chtrc/cd nhan hodc qua dich vu
buu chinh cong ich hodc qua H¢
thong thong tin giai quyét thu
tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn;

2. Cén bd TN&TKQ kiém tra hd
SO

- Néu hd so day du, hop 18 thi
lam thu tuc tiép nhén hd so, hen
tra két qua cho to chirc, ca nhan
va yéu cau nop phi, 1¢ phi cho
Trung tam (néu co).

- Néu ho so chua ddy du hodc
khong hop 1¢ thi huéng dan bd
sung, hoan thién hd so. Néu
khong bo sung, hoan thién dugc
thi tir chdi tiép nhan hd so.

Don vi la chu s¢
hitu s6 dang ky
Iru hanh ché
phém; Can bo
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Mau 01; 02, 03
(néu cd), 06 va ho
so kém theo muc
2.3.
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Chuyén ho so vé S¢'Y té (phong
Nghiép vu Duoc), lanh dao

Can bd TN&TKQ
hoac dich vu buu

Mau 01, 05 va

B9 ohong phan cong chuyén vién chinh cong ich; | 01 ngay | Van ban bao cao
A Van thu; Lanh viéc khac phuc loi
xt ly ho so A
dao phong
- Tham dinh ho so: Mau 05; Dy thao
+ Trudng hop béo cdo dat yéu Quyét dinh cham
cau: Dy thao Quyét dinh quyét duat dinh chi luu
dinh chdm dut dinh chi luu hanh hanh ché pham
ché pham. hodc Du thao van
10 | -, Truong hop bao cao dat yéu | Chuyénviénxir | . ngay bin yéu ciu sira
cau: Du thao van ban yéu cau Iy ho so doi, bo sung hoac
stra di, b sung néu rd cac diém Du thao van ban
can stra doi, bo sung hoic Dy khong dong vy
thao van ban khoéng dong y cham dut dinh chi
chim dut dinh chi luu hanh ché lwu  hanh ché
pham, néu rd ly do; pham
Mau 05; Dy thdo
Quyét dinh quyét
dinh cham duat
diqh chiwlu’u hanh
Xem xét, ky nhay két qua thuc che pqhamw hO?C
hién tai budc B3, truc tiép hoic | Lanh dao phong . D},r th;a o van b?p
B11 | . A ~ . 01 ngay |yéu cau sua dol,
giao chuyén vién trinh Lanh dao | Nghiép vu Dugc hé hoic D
S6 ky duyét. © stng noac Du
: thao van ban
khong dong vy
cham dut dinh chi
lwu  hanh ché
pham Ky nhay.
Mau 05, 06;
Quyét dinh cham
dat dinh chi luu
hanh ché pham
L e 1 Ao o hodc Van ban yéu
g5 | Xem xet ky duyétketquathue |y o 40056 | 01ngay |cau sta déi, bé
hién tai budc B4. - -
sung hodac Van
ban khong dong y
cham dirt dinh chi
luu  hanh ché
pham di ky
Poéng dau, phat hanh vin ban, Mau 05, 06;
chuyén Trung tdm Phuc vy hanh Quyét dinh cham
B6 | chinh cong tinh dé tra cho don Vin thu 01 ngay | dut dinh chi luu

vi 1a chii s hitu s6 dang ky luu
hanh ché pham

hanh ché pham
hodc Van ban yéu
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cau sitra doi, bo
sung hoac Van
ban khong dong y
cham dut dinh chi
lwu hanh ché
pham dong dau

Mau 01, 06
Quyeét dinh cham
dat dinh chi luu

, Can bo hanh ché pham
Tra két qua cho don vila chu s | TN&TKQ; Pon Gio | hodc Van ban yéu
B7 | hitu s6 dang ky luu hanh ché | vila chu so hiru hanh | cau stra doi, bo
pham s0 dang ky luu chinh | sung hodc Van
hanh ché pham ban khong dong y
cham dut dinh chi
luu  hanh ché
pham
* Truong hop ho so qud han xu Iy, trong thoi gian chdm nhat 01 ngay trudc ngay
hét han xir 1y, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phleu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud theo mau 04 chuyén sang Bo phan TN&TKQ dé giri cho t6 chirc, ca nhan.
* Trong qua trinh gidi quyet hé so nguoi co trach nhiém thuc hién can thiee hién
dong thoi cdc thao tac tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cdc buéce
trong quy trinh.
3 | BIEUMAU
o]
Mau 01 M&u 01.docx
Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua
o]
Mau 02 M3u 02.docx
Phiéu hudng dan hoan thién ho so
o]
Mau 03 Mau 03.docx
Phicu tir chéi ti€p nhan gidi quyét hd so
o]
Mau 04 M&u 04.docx
Phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so
Mau 05

Mau 05.docx
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@j

Mau 06 MAu 06.docx
So6 theo doi ho so

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cia S¢ Y té tai Trung
tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.

- | Ho so dau vao nhu muc 2.3.

- Quyét dinh dinh chi lvu hanh ché pham.

- Quyét dinh thu hdi sé dang ky luu hanh ché pham.

- | - Quyét dinh quyét dinh cham dut dinh chi lvu hanh ché pham
- Vin ban yéu cau sira ddi, bd sung (néu cb)

- Vian ban khong dong y (néu co)

H?) so dugce luu tai Phong chuyén mon xu ly chinh, truc tiép, thoi gian lwu 05 nam. Sau khi
hét han, chuyén xuong bd phan luu trir cia S¢ Y té va thuc hién luu trit theo quy dinh.

27. CAp Giay Tiép nhan ban cong bé hep quy dua trén két qua chirng nhan hep
quy caa té chirc chieng nhan hop quy dwec chi dinh (bén thi ba) déi véi thuac la

1 |KY HIEU QUY TRINH QT.PB.27
2 | NOIDUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thwc hién TTHC: Khéng.

2.2 | Cach thire thuc hién TTHC

- Nop hd so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duodng
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh céng ich;

- Qua Cong dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: Ban Ban

chinh | sao
- Ban cong bo hop quy theo quy dinh tai mau BM.PB.27.01 X
i Bén thong tin chi tiét vé thudc 1a kém thiét ké nhan c6 du noi X

dung ghi nhan bat budc theo quy dinh tai mau BM.PB.27.02
Chung chi chimg nhan su phu hop cua bén thir ba kém két qua X
- kiém nghi¢m (ban géc hodc ban sao chiing thuc hodc ban chup
c6 kém theo ban chinh dé déi chiéu);

- Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép. X

2.4 | So6 lwong hd so: 01 (bd)
2.5 | Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di ho so hop 1é.

2.6 | Dia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyét TTHC:
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- Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh Ha Tinh (s6 02A, duong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh);
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.

2.7

Co quan thyc hién: SO Y té.

Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té.

Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hep: Khong.

2.8

Poi twgng thwe hién TTHC: T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc 14.

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Gidy Tiép nhan ban cong bo hop quy hodc Vin bin
tra 1oi néu r6 ly do khéng cap Giay Tiép nhan ban cong bo hop quy.

2.10

Quy trinh xi ly cong viéc

TT

Trinh tuy

Trach
nhiém

Thoi
gian

Biéu mau/Ket qua

Bl

1. Tiép nhan ho so.

- Tiép nhan ho so truc tiép tir to
chtrc, ca nhan hoac qua Dich vu buu
chinh cong ich hodc qua Hé thong
thong tin giai quyét TTHC cua tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn

- Trong trudng hop t6 chic, ca nhan
c6 tir 02 (hai) co s& san xuat tro 1én
cling san xuat mot san pham thi to
chtrc, cd nhéan chi lam tha tyc dang
ky ban cong bd san pham tai mot co
guan quan 1y nha nudc ¢ dia phuong
c6 co s& san xuat do to chuc, ca
nhan lya chon. Khi da lua chon co
quan quan ly nha nuéc dé dang ky
thi cac lan dang ky tiép theo phai
dang ky tai co quan da lua chon.

2. Can bd TN&TKQ kiém tra ho so:
- Néu hd so day du, hop 18 thi 1am
tha tuc tiép nhan ho so, hen tra két
qua cho ¢ nhan va yéu cau nop phi,
1& phi cho Trung tam (néu co).

- Néu ho so chua day du hoac khong
hop 1¢ thi huéng din b sung, hoan
thién hd so. Néu khdng bd sung,
hoan thién dugc thi tir chdi tiép nhan
hd so.

T6 chuc,
ca nhan;
Can  bd
TN&TKQ

Gio hanh
chinh

Mau 01; 02, 03 (néu
cd); 06 va ho so
theo muc 2.3.

B2

Chuyén ho so vé Phong Nghiép vu
Y, dong thoi chuyén qua phan mém
cho Phong Nghiép vu Y dé xu 1y.

Can  Dbd
TN&TKQ
/Dich  vu

0,5 ngay

Mau 01, 05 va hod
so kém theo.
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buu chinh
cong ich
‘ 7 Lanh dao N ‘
Duyét ho so va chuyén cho chuyén | Phong «. | Mau 01, 05 va ho
B3 vién xu ly. Nghiép vu 0,5 ngay so kem theo.
Y
Xem xét hd so; tham muu viéc cap 3.5 naa
gidy Tiép nhan ban cong bd hop > Ngay
quy: Mau 05; dy thao
- Truong hop hé so du diéu kién: du gidy tiép nhan ban
thao gidy tiép nhan ban céng bd hop | Chuyén cong bd hop quy
B4 | QYUY trinh Lanh dao phong xem xét, | vién duoc hoac du thao Van
Ky nhay. giao xu ly ban tra loi néu ré ly
- Trudng hop ho so khong du diéu | ho so do khéng cap Giay
kién: Dy théao van ban tra 1oi néu rd tiép nhan ban cong
ly do khéng cap gidy tiép nhan ban bé hop quy.
cong bd hop quy trinh Lanh dao
phong xem xét, ky nhay.
Mau 05; du thao
gidy tiép nhan ban
- Xem xét ky nhay du thao tai buéc | Lanh dao cong bd hop quy
BS B4 ‘ Phong 01 ngay hoiac du thao Van
- Trinh ho so kém du thao 1én Ianh | Nghiép vu ban tra loi néu ré ly
dao S& xem xét, ky duyét. Y do khong cap Giay
tiép nhan ban cong
bd hop quy.
Mau 05; du thao
gidy tiép nhan ban
cong bd hop quy
Bg | Xemxét, ky duyét két qua giai quyét | Lanh dao 01 ngay hoic dy thao Vin
TTHC cua Phong Nghiép vu Y. S& ban tra loi néu ré ly
do khdng cip Giiy
tiép nhan ban cong
bohopquy.
Phét l.lf‘l.nh Vim ban va Chuyfé n kAét Van thu; mzl; %Séu’n Cilgr)]/gtlgg
qua giai quyet TTHC qua B phan Chuvé h ho3 <
- X AN a1k ., yen op quy hoac Van
g7 | Uep nhan va tra két qua tai Trung | o % 00| 05 ngay | ban tra I5i néu rd Iy
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh | . o, > Ngay n PPN ;y
P . pa giao xur ly do khéng cap Giay
dc trd cho ca nhan. ; ho so tiép nhan ban cong
Céap nhat, theo doi, luu trit ho so bd h j
6 hop quy.
B8 | Tra két qua cho t6 chirc, c& nhan. TN&TK; _ Gid hanh quy hoic Vin ban
To chac; | chinh e
C4 nhan tra 1oi néu r6 ly do

khong cap Giay
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ticp nhan ban cong
bo hop quy.

* Trong thoi han 60 (sau muwoi) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhdn dwgc van ban thong
bdo Iy do khéng cdp giay tlep nhdn cia co quan tiép nhin hé so ding ky, neu 16
chirc, ca nhan cong bé san pham khéng bé sung, hoan chinh hé so theo yéu cdu thi
co quan tiép nhdn hé so dang ky sé hiy hé so cong bo.

* Truong hop ho so qud han xir Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud chuyén sang Trung tam Phuc vy hanh chinh cong tinh dé giri cho ca nhan.

* Trong QU& trink gidi quyét hé so nguoi cé trach nhiém thuce hién can thwc hién
dong thoi cdc thao tdc tiép nhdn/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin giai quyét TTHC tinh, https://motcua. hatinh.gov.va véi cdc bude trong
quy trinh.

BIEU MAU

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

Mau 01 IEJ

Mau 01.docx

Phiéu huéng dan bo sung hoan thién ho so

x w
Mau 02 ljj

Mau 02.docx

Phiéu tir choi tiép nhan giai quyét ho so

Mau 03 lij

Mau 03.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

~ w
Mau 04 ljj

Mau 04.docx

Phiéu kiém so4t qu4 trinh giai quyét ho so

~ W
Mau 05 ljj

Mau 05.docx

Mau 06 M3u 06.docx
So6 theo doi ho so

Wiz
BM.PB.27.01 , BM.PB.27.01.docx
Ban cong bo hop quy
Wi
BM.PB.27.02 BM.PB.27.02.docx

Ban thong tin chi tiét vé thubc 14
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Wi

BM.PB.27.03 i i , BM.PB.27.03.docx
Giay tiep nhan ban céng bo hop quy

4 |HOSOLUU

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

- Ho so theo muc 2.3.

Giay Tiep nhan ban cong bo hop quy hodc Van ban tra loi néu r6 Iy do khong cap
Giay Tiép nhan ban cong bo hop quy.

Hb so duoc luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian luu vinh vién.

28. CAp Giay Tiép nhan ban cong bé hop quy dwa trén két qua tw danh gia caa
to chirc, cd nhan san xuat, kinh doanh thuac la (bén thir nhat)

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.PB.28

2 | NOIDUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thye hién TTHC: Khong.

2.2 | Cach thirc thue hién TTHC

- N©p~h6 SO truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3 | Thanh phan hé so, bao gom: Ban Ban

chinh | sao
- Ban cong bd hop quy theo quy dinh tai mdu BM.PB.28.01 X
_ | Ban thong tin chi tiét ve thudc 1d kém thict k& nhan c6 du noi |

dung ghi nhin bat budc theo quy dinh tai madu BM.PB.28.02

Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang ctia phong
kiém nghi¢m duoc chi dinh hodc dugc cong nhan, gém cac chi
- tiéu theo yéu cau cuia quy chuan ky thuat qudc gia (ban gbc hoic X
ban sao c6 chung thuc hodc dugc hop phap hoa lanh sy hoac ban
chup c6 kém theo ban chinh dé dbi chiéu);

Ké hoach giam sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh theo mau X

BM.PB.28.03

] Bao c4o danh gia hop quy, thuc hién theo quy dinh tai mau X
BM.PB.28.04

- Gidy chung nhan dang ky doanh nghiép. X X

2.4 | SO lwgng hd so: 01 (bd).

2.5 | Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 18.
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2.6

Dia diém tiép nhéin ho so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tim Phuyc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Hé thdng thong tin giai quyét TTHC cia tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.

2.7

Co quan thyc hién: SO Y té.

Co quan c6 thAim quyén quyét dinh: So Y té.
Co quan dwoc ity quyén: Khong.

Co quan phdi hep: Khong.

2.8

Poi twgng thwe hién TTHC: T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc 14.

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Qiﬁy ‘giép nhén ban cong bé hop quy hoac Van ban tra
l6i néu rd ly do khéng cap Giay tiép nhan ban cong bo hop quy.

2.10

Quy trinh xi ly cong viéc

TT

Tréach Thoi

Trinh tw ‘A .
: nhiém glan

Biéu mau/Ket qua

Bl

1. Tiép nhan ho so.

- Tiép nhan hd so truc tiép tir to
chtrc, ca nhan hoac qua Dich vu buu
chinh cong ich hodc qua Hé thong
thong tin giai quyét thu tuc hanh
chinh tinh:
https://motcua.hatinh.qgov.vn;

- Trong trudng hop t6 chic, ca nhan
c6 tir 02 (hai) co s& san xuat tro 1én
cling san xuat mot san pham thi to
churc, c& nhan chi lam thua tuc dang
ky ban cong bd san pham tai mot co
quan quan Iy nha nuéc ¢ dia phuong | T6  chuc,
cod co s& san xuat do to chuc, ca | ca nhan; | Gio hanh
nhan lya chon. Khi da lya chon co | Can  bd chinh
quan quan 1y nha nuéc dé ding ky | TN&TKQ
thi céc lan ding ky tiép theo phai
dang ky tai co quan da lya chon.

2. Can bd TN&TKQ kiém tra ho so:
- Néu hd so day di, hop 1é thi 1am
tha tuc tiép nhan ho so, hen tra két
qua cho c& nhan va yéu cau nop phi,
1& phi cho Trung tam (néu co).

- Néu hod so chua day du hoic khong
hop 1¢ thi huéng din bé sung, hoan
thién hd so. Néu khong bo sung,
hoan thién dugc thi tir chéi tiép nhan
hd so.

Mau 01; 02, 03 (néu
cd); 06 va ho so
theo muc 2.3.
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Can  bd
Chuyén ho so vé Phong Nghiép vu | TN&TKQ x L
B2 | Y, dong thoi chuyén qua phin mém | /Dich vu | 0,5 ngay ggall(‘éilt'hgi va ho
cho Phong Nghiép vu Y dé xtrly. | buu chinh '
cong ich
‘ 7 Lanh dao ‘
Duyét ho so va chuyén cho chuyén | Phong .| Mau 01, 05 va ho
B3 vién xu ly. Nghiép vu 0.5 ngay so kem theo.
Y
Xem xét ho so; tham muu viéc cap
giay t‘lep nhan bkan cor)g bf’ th) quy: Miu 05 du thio
- Truong hop ho so du diéu kién: du Lk A
N Az A X giay tiép nhan ban
thao giay tiep nhan ban céng bo hop A A X
. - X .. | Chuyén cong bo hop quy
quy trinh Lanh dao phong xem xét, | ".. < ; <
L vién duoc hoac du thao Van
B4 | ky nhay. 3 » | giao xtr ly | 03 ngay | bantraloinéurd ly
- Truong hop ho so khong du dieu | A X~k
. S e T T 1 ho so do khong cap Giay
kién: Du thao van ban tra loi néu ro .2 A . A
. A SO N Az tiep nhan ban cong
ly do khong cap giay tiép nhan ban bé hob au
cébng bod hop quy trinh Lanh dao P auy
phong xem xét, ky nhay.
M@u 05; du thao
gidy tiep nhan ban
- Xem xét ky nhay du thao tai buéc | Lanh dao cébng bo hop quy
BS B4 ‘ Phong 01 nai hoac du thao Van
- Trinh hd so kém dy thao 1én I4nh | Nghiép vu 9| ban tra 1i néu 6 Iy
dao So xem xet, ky duyét. Y do khong cap Giay
Tiep nhan ban cong
bd hop quy
Mﬁu 05; du thao
gidy tiep nhan ban
, ’ cébng bo hop quy
B6 Xem xét, ky duyét két qua giai quyet | Lanh dao 01 naa hoac du thao Van
TTHC cua Phong Nghiépva Y. | S¢ 9| ban tra 15i néu rd ly
do khong cap Giay
tiep nhan ban cong
bo hop quy
1 e ra 2 g Mau 05; giay tiép
Ph?t h?.nh ven ban va Chuy? n kAet Van thu; nhan ban céng bd
qua gidi quyét TTHC qua B phan A < g
- X AN a1 X . Chuyén hop quy hodac Van
tiép nhan va tra két qua tai Trung | .. 5 ; 2 Tr A eR Y
B7 | .. . . N vién dugc | 01 ngay | ban tra loi néurd ly
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh | . N A A ik
PO . a giao xu ly do khong cap Giay
de tra cho ca nhan. ; hé so tiép nhan ban con
Cap nhit, theo ddi, Tuu tri hd so oh nhe g
bo hop quy
Can  bo Mau 01; giay tiep
A X b s A TN&TK; | Gio hanh | nhan ban cong bb
B8 | Tra két qua cho to chac, ca nhan. Té chic: | chinh | hop quy hodc Vin
Ca nhén ban tra 161 néu rd ly
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do khong cap Giay
tiep nhan ban cong
bo hop quy

* Trong thoi han 60 (sau muoi) ngdy lam viéc, ké tir ngdy nhédn dwoc van ban thong
bdo Iy do khéng cdp giay tzep nhdn ciia co quan tiép nhdn hé so dang ky, néu 16
chirc, ca nhan cong bé san pham khéng bo ' sung, hoan chinh hé so theo yéu cau thi
co quan tiép nhdn ho so dang ky sé hiy hé so cong bo.

* Truong hop ho so qud han xir Iy, trong thoti gian chgm nhdt 01 ngay trude ngay
hét han xir Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay tra
két qua chuyén sang T rung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh dé giri cho ca nhan.

* Trong qué trinh giai quyét hd so ngudi co trach nhiém thuc hién can thuc hién
d6ng thoi cac thao tac tiép nhan/chuyén/tra hd so, két qua giai quyét trén Hé thong
thong tin giai quyét TTHC tinh, https://motcua.hatinh.gov.vn vdi cac budc trong
quy trinh.

BIEU MAU

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

Mau 01 lﬂj

Mau 01.docx

Phiéu huéng dan bo sung hoan thién ho so

Mau 02 lEj

Mau 02.docx

Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so

Mau 03 IEJ

Mau 03.docx

Phiéu xin 161 va hen lai ngay tra két qua

Mau 04 lEj

Mau 04.docx

Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so

~ W
Mau 05 ljj

Mau 05.docx

Mau 06 Mau 06.docx
So theo doi ho so

@7

=, f-

BM.PB.28.01 BM.PB.28.01.docx

Ban cong bd hop quy
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Wi
BM.PB.28.02 i . i BM.PB.28.02.docx
Ban thong tin chi tiét veé thuoc 14
wic
BM.PB.28.03 , BM.PB.28.03.docx
Ké hoach giam sat dinh ky
Wi
BM.PB.28.04 BM.PB.28.04.docx
Bao cdo danh gia hop quy
Wi
BM.PB.28.05 i i , BM.PB.28.05.docx
Giay tiep nhan ban céng bo hop quy

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ ciia S¢' Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 luu theo hd so TTHC.

- HO so theo muc 2.3.

Gidy Tiép nhan ban cong b hop quy hodic Van ban tra 15i néu 16 ly do khdng cap
Giay Tiep nhan ban céng bo hop quy.

Hb so duoc luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian luu vinh vién.

29. Cap lai Gidy Tiép nhan ban cong bé hop quy ddi véi thuac 14

KY HIEU QUY TRiINH QT.PB.29

2 | NOIDUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC: Khéng.

2.2 | Cach thire thuc hién TTHC

- N©p~h6 SO truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Qua dich vu Buu chinh cong ich;

- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn

2.3 | Thanh phan hd so, bao gom: Ban | Ban

chinh | sao
] Don dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan theo quy dinh theo mau «
BM.PB.29.01
- Gidy Tiép nhan hoic Gidy Xac nhan lan gin nhat (ban sao); X
Két qua kiém nghiém vé thudc 14 dinh ky do phong kiém nghiém X

duogc chi dinh hodc dugc cong nhan (ban géc hodac ban sao chiing
thuc hoac dl}’(_)C’ hop phap hoéa lanh sy hoac ban chup cé kéem theo
ban chinh dé doi chicu).

2.4 | So6 lwong hd so: 01 (bo).
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2.5

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di hd so hop 16

2.6

Pia diém tiép nhin hd so va tra két qua giai quyét TTHC:

- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi
Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;

- Hé thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh: https:/motcua.hatinh.gov.vn.

2.7

Co quan thyc hién: SO Y té.

Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: So Y té.

Co quan dwoc ity quyén: Khong.
Co quan phdi hop: Khong.

2.8

Poi twong thue hién TTHC: T6 chic, c4 nhan san xuat, kinh doanh thudc 14.

2.9

Két qua giai quyét TTHC: Giéy Tiép nhén ban cong bé hop quy hodc Van ban
tra 161 néu r6 ly do khéng cap Giay Tiép nhan ban cdng bo hop quy

2.10

Quy trinh xir ly cong viéc

TT

Trinh tuw

Trach
nhiém

Thoi
gian

Biéu mau/Keét qua

Bl

1. Tiép nhan ho so.

- Tiép nhan ho so truc tiép tir to
chtrc, ca nhan hoac qua Dich vu buu
chinh cong ich hodc qua Hé thong
thong tin giai quyét thu tuc hanh
chinh tinh:
https://motcua.hatinh.qgov.vn;

2. Can bd TN&TKQ kiém tra ho so:
- Néu hd so day da, hop 1¢ thi 1am
tha tuc tiép nhan ho so, hen tra két
qua cho ¢ nhan va yéu cau nop phi,
1& phi cho Trung tam (néu cd).

- Néu hé so chura dy du hoic khdng
hop 1¢ thi huéng din b sung, hoan
thién hd so. Néu khdng bd sung,
hoan thién dugc thi tir chdi tiép nhan
hd so.

T6 chire, ca
nhan; Can
bo
TN&TKQ

Gio
hanh
chinh

Mau 01; 02, 03 (néu
cd); 06 va ho so
theo muc 2.3.

B2

Chuyén ho so vé Phong Nghiép vu
Y, dong thoi chuyén qua phan mém
cho Phong Nghiép vu Y dé xur 1y.

Can bo
TN&TKQ/
Dich vu
buu chinh
cong ich

0,5 ngay

Mau 01, 05 va ho
so kém theo.

B3

Duy¢ét ho so va chuyén cho chuyén
vién xu ly.

Lanh dao
Phong
Nghiép vu
Y

0,5 ngay

Mau 01, 05 va hd
so kém theo.
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Xem xet h?) s0; tham muu viéc cap
lai giay Tiep nhan ban cong bo hop
quy: . .

- Truong hop ho so du diéu kién: du

Mau 05; du thao
giay tiep nhan ban

thao gidy Tiép nhan ban céng bd | Chuyén cong bd hop quy
hop quy trinh Lanh dao phong xem | vién duoc .. | hoac dy thao Van
B4 e . .o 1 03ngay | L s s
Xét, ky nhay. | giao xu ly ban tra 16 néu ro ly
- Truong hop ho so khong du diéu | ho so do khong cap Giay
kién: Du thao Van ban tra |01 néu rd Tiep nhan ban cong
ly do khong cap giay Tiep nhan ban bo hop quy
cong bo hop quy trinh Lanh dao
phong xem xét, ky nhay.
Mau 05; du thao
giay tiép nhan ban
- Xem xet ky nhay dy thao tai budc | Lanh  dao cébng bo hop quy
BS B4 ‘ Phong 01 naa hoiac du thao Van
- Trinh ho so kém dy thao 1én Ianh | Nghiép vu 98Y | pan tra loi néu ro ly
dao S& xem xet, ky duyét. Y do khong cap Giay
Tiep nhan ban cong
bo hop quy
du thao giay tiep
nhan ban cong bo
’ ’ hop quy hoiac du
B6 Xem xét, ky duyét ket qua giai quyét | Lanh  dao 01 nai thao Van ban tra loi
TTHC cua Phong Nghiép vu Y. So gay néu ro ly do khong
cap Giay Tiep nhan
ban céng bo hop
uy
S C e 2% Mau 05; giay tiep
Ph?t h?.nh ven ban va Chuy? n kAet Vin  thu; nhan ban céng bd
qua giai quyét TTHC qua B phan A N -
£ AN a1k s Chuyén hop quy hoac Van
tiép nhan va tra két qua tai Trung | ., s AR
B7 A N , N vién dugc | 01 ngay | ban tra loi néu rd ly
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh | . L N Z .2
2., ;LA giao xu ly do khdng cap Giay
dc tra cho ca nhan. ; ho so Tiép nhan ban con
Céap nhat, theo doi, luu trir ho so bé p e g
0 hop quy
Mau 01; giay tiep
can bo N nhan ban ccgng kjo
: , - TN&TKQ: | G0 | hop quy hoge Van
B8 | Tra két qua cho to chuc, ca nhan. Té <’ | hanh | ban tra loi néu rd ly
0 chuc; ) A PP
C4 nhan chinh | do khéng cap Giay

Tiép nhan ban cong
bd hop quy

* Khi ¢6 bat ky su thay doi nao trong qud trinh san xudt, ché bién lam dnh huéng
dén cdc chi tiéu chdt lwong va vi pham cdc mire gi6i han an toan so véi cong bo,
16 chire, c¢d nhan san xudt, kinh doanh thuéc la phdi thuc hién lgi viéc cong bo hop
quy theo quy dinh theo quy dinh tai cdc Diéu 4, 5, 6 Thong tw s6 49/2015/TT-BYT.
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* Truong hop ho so qud han xir Iy, trong thoi gian chgm nhdt 01 ngay trudc ngay
hét han xir Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phiéu xin 16i va hen lai ngay tra
két qud chuyén sang Trung tam Phuc vy hanh chinh cong tinh dé giri cho ca nhan.

* Trong qua trink gidi quyet hé so nguoi co trach nhi¢m thuc hién can thuc hién
dong thoi cdc thao tac tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidi quyét trén Hé thong
théng tin giai quyét TTHC tinh, https://motcua. hatinh.gov.va véi cdc bude trong
quy trinh.

BIEU MAU

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

Mau 01 lEj

Mau 01.docx

Phiéu huéng dan bo sung hoan thién ho so

x w
Mau 02 ljj

Mau 02.docx

Phiéu tir choi tiép nhan giai quyét ho so

Mau 03 IEJ

Mau 03.docx

Phiéu xin 16i va hen lai ngay tra két qua

Mau 04 IEJ

Mau 04.docx

Phiéu kiém soat qué trinh giai quyét ho so

Mau 05 IEJ

Mau 05.docx

Mau 06 Mau 06.docx
So theo doi ho so

Wiz
BM.PB.29.01 ‘ ) , ’ BM.PB.29.01.docx
Don dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan
Wi
BM.PB.29.02 BM.PB.29.02.docx

Giay Tiép nhan ban cong b hop quy

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ ciia S¢' Y t tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh. Mau 01, 05 luu theo hd so TTHC.

HO so theo muc 2.3.
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Gidy Tiép nhan ban cong bo hop quy hodc Van ban tra loi néu r6 Iy do khdng cap
Giay Tiep nhan ban céng bo hop quy.

Hb so duoc luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian luu vinh vién.
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LINH VUC DAN SO, BA ME-TRE EM

A. THU TUC HANH CHINH CAP TINH
1. Cong nhan co sé kham bénh, chira bénh dwec phép thwc hién ky thuat thu tinh
trong 6ng nghiém
1 | KY HIEU QUY TRINH QT.DSBMTE.T.01
2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:
1. La mot trong cac co s& kham bénh, chira bénh sau day:
a) Co s kham bénh, chira bénh phu san, san - nhi ciia Nha nuéc tir tuyén tinh tré [én;
b) Bénh vién da khoa tu nhan c6 khoa san, khoa san - nhi;
c) Bénh vién chuyén khoa phu san, chuyén khoa san - nhi tu nhan;
d) Bénh vién chuyen khoa nam hoc va hiém muaon.
2. Co so vat chét, trang thiét bi y té va nhan sy dé thuc hién k§ thuat thy tinh trong
dng nghiém bao gom:
a) Co s vat chat:
- C6 phong hdi strc cap cuu;
- C6 phong xét nghiém noi tiét sinh san;
- C6 don nguyén riéng cho viéc thyc hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém gom céc
phong: choc hit nodn; lay tinh tring; lab nudi ciy; xét nghiém va loc rira tinh triing
dap g cac tiéu chuan theo khuyén céo cua To chic Y té thé gidi.
b) Trang thiét bi y té:
C6 t6i thiéu cac trang thiét bi y té: 02 ta cdy CO2; 02 ti 4m; 01 binh trix tinh tring; 01
may ly tdm; 01 binh trit phdi déng lanh; 01 may siéu 4m c6 dau do am dao; 01 kinh
hién vi dao nguoc; 02 kinh hién vi soi ndi; 01 b ta thao tac.
¢) Nhan su:
Nguoi truc tiép thuc hién ki thuat thu tinh trong dng nghiém phai dap wang cac yéu
cau sau day:
- C6 it nhat 02 bac sy dugc dao tao vé k¥ thuét thu tinh trong 6ng nghi¢m va 02 can
bd ¢o trinh d¢ dai hoc y, dugc hoac sinh hoc dugc dao tao vé phoi hoc lam sang;
- 02 béc s1 1am sang phai c6 ching chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luat kham bénh,
chira bénh;
- Cac nhan sy phai c¢6 van bang, chimg chi hoic ching nhan da dugc ddo tao Ve ky
thuat thu tinh trong 6ng nghiém do co s¢ dao tao trong nudc hodc nude ngoai cap,
- C4c nhan sy phai c6 x&c nhan di thuc hanh it nhat 20 chu ky diéu tri vo sinh bang
k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém do co s¢ di dugc Bo Y té cong nhan du diéu kién
thuc hién ky thuat thy tinh trong 6ng nghiém cép.
Céch thac thuc hién TTHC:
- Nop hd so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A dudng

2.2 | Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cdng dich vu cong qudc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
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N A A AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan hé so, bao gom: chinh | sao
_ | Cong van dé nghi tham dinh cong nhéll} co s6 kham bénh, chita bénh «
duoc thyc hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém BM.DSBMTE.O1
_ | Ban ké khai nhan sy, trang thiét bi, so d6 mat bang cua don vi thuc y
hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém
Ban sao hop phap vén bang hoic ching chi hodc ching nhan da dugc
- | dao tao ve ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém do co s¢ dao tao trong X
nudc hoac nudc ngoai cap
Ban xac nhan can bo tryc tiép thuc hién k§ thuat thy tinh trong 6ng
- | nghiém da thuc hién it nhat 20 chu ky diéu tri v6 sinh bang k§y thuat X
thu tinh trong ong nghiém
Ban sao hop phép giy phép hoat dong cua co s¢ kham bénh, chira
- | bénh va chiing chi hanh nghé ctia nguoi thuc hién thu tinh trong ong X
nghiém
2.4 | S6 lwgng ho so: 01 (bd)
2.5 | Thoi han giai quyét: 60 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so diy du hop 18
Dia diém tiép nhan hd so' va tra két qua giai quyét TTHC: i
26 |- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh Ha Tinh, s6 02A, duong Nguyén Chi
' Thanh, phuong Thanh Sen, tiph Ha Tinh;
- H¢ thong thong tin gidi quyét TTHC cua tinh: https://motcua.hatinh.gov.vn.
Co quan thyc hi¢n: So Y té ) ’
Co quan c6 tham quyen quyét dinh: So Y te
2.7 ., A LA
Co quan dwgc uy quyeén: Khong
Co quan phoi hgp: Khong
2.8 | Poi twgng thuc hién TTHC: Co sé khdm bénh, chira bénh
Két qua giai quyét TTHC: Quyet dinh cong nhan co s¢ kham bénh, chira bénh dugc
2.9 | thuc hién ky thuat thu tinh trong ong nghiém hodc Van ban thdng bao ho so khong du
dieu kién giai quyet.
2.10 | Quy trinh xir ly céng viéc
TT Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian Biéu mau/ket

qua
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1. Tiép nhan hd so.

Tiép nhén hd so truc tiép tir t6 chirc
hoac qua dich vu buu chinh cong
ich hodc qua Hé théng thong tin
giai quyét thu tuc hanh chinh tinh:
https://motcua.hatinh.gov.vn;

2. Can by TN&TKQ kiém tra hd Mau 01; 02, 03

so: ‘ Céa nhan; Gio (neu cd); 06 va
B1 | - Neu ho so day du, hop 1€ thi lam Canbo hanh ho

thua tuc tiép nhan ho so, hen tra ket TN&TKQ chinh so theo muc

qua cho ca nhan va yéu cau nop phi, 2.3.

1€ phi cho Trung tam (neu co).

- Néu ho so chua day du_hoac

khong hop [¢ thi huéng dan bo

sung, hoan thién ho so. Néu kh()n,g

bo sung, hog‘in thién duoc thi tir choi

tiep nhan ho so.

2 X X R ‘A Céan b6 x \
Chuyeén ho so veé Phong nghiép vu . Mau 01, 05 va
A - 2 hY A TN&TKQ/DIC N A \
B2 | Y, dong thoi chuyen qua phan meém . 0,5ngay |ho so kém
X - I h vu buu chinh
cho Phong Nghiép vu Y dé xur ly. ATl theo.
cong ich

Duyét hé so va chuyén cho chuyén | 200 dao Mau 01, 05 va
B3 | Dayetho y YN | phong Nghiep | 05ngay |hd so  kém

vién xu ly.

vuY theo.

Tham dinh ho so ‘ Mau 05; Dy

- Truong hop ho so ¢6 yéu cau sua thao van ban

doi, bo sung: théng bao cac

+ Dy thao van ban thong bao cac tai liu, noi

tai liéu, noi dung can stra doi, bo dgng can sua

sung trinh lanh dao phong xem xét, doi, bo sung

ky nhay, lanh dao S¢ ky duyét, van hoac du thao

thu dong dau va phat hanh van ban. | Chuyén  vién Van ban thong

+ Neu khong swra doi, bo sung day | duoc giao xu ly bao  ho  so

du theo yéu cau thi du thao Van ban | ho so; Lanh dao . khong du dicu
B4 14 ngay

thong bao ho so khong di diéu kien
giai quyét, trinh lanh dao phong
xem xét, ky nhay, lanh dao So ky
duyét, van thu dong diu va chuyén
Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cdng tinh dé tra cho t6 chuc, ca
nhan theo budc B9.

+ Néu stra d6i, bd sung day du theo
yéu cau thi chuyén sang budc tiép
theo.

Phong Nghiép
vuY; Lanh dao
S¢; Van thu

Kién giai quyét;

Quyét  dinh
thanh lap
Poan tham

dinh céng nhan
co s6 kham
bénh, chtra
bénh duoc
phép thuc hién
ky thuat thu
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- Trudng hop hd so du diéu kién:
tham muwu thanh 1ap Poan tham
dinh cdng nhan co s& kham bénh,
chira bénh dugc phép thuc hién ky
thuat thu tinh trong 6ng nghiém
(Poan tham dinh); tham muu doan
tham dinh b tri lich tham dinh tai
CO SO.

tinh trong ong
nghiém

Tham dinh tai co so:

- T6 chiic tham dinh diéu kién hoat
dong va lap bién ban tham dinh:

+ Néu khong co yéu cau stra doi,
bd sung thi dy thao Quyét dinh
céng nhan co s& kham bénh, chira
bénh dugc thuc hién ki thuat thu
tinh trong 6ng nghiém trinh L&nh
dao phong xem xét, ky nhay theo

Chuyén  vién

Mau 05; Bién
ban tham dinh:
du thao Van
ban thdng bao
ho so khong du
diéu kién giai
quyét hoic Dy

B5 | B6. duocgiaoxaly | 40ngdy |[thao  Quyét
+ Néu céac diéu kién khong dat thi | hd so dinh cdng nhan
du thao Vian ban théng bao hd so co sOo kham
khong du diéu kién giai quyét, bénh,  chira
trinh lanh dao phong xem xét, ky bénh dugc thuc
nhay, lanh dao So ky duyét, van hign ky thuat
thu dong dau va chuyén Trung thu tinh trong
tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh 6ng nghiém
dé tra cho t6 chirc, ca nhan theo
budc B9.

Mau 05; Du
thao Van ban
thong bao ho
so khong du
diéu kien giai
- Xemvxét ky nhay duy thao tai budc | | . da0 quqyét hoac Dy

B6 B4 hogc B5 Phong Nghiép| 02 ngay thao Quyet

- Trinh ho so kém du thao Ién lanh i dinh cong nhan
\ e Lo N vuY \ .

dao S& xem xeét, ky duyét. co sO0 kham
bénh, chira
bénh duoc thuc
hign ky thuat
thu tinh trong

dng nghiém
Xem xét, ky duyét két qua giai Mau 05; Vin
B7 | quyét TTHC cua Phong Nghiép vu | Lanh dao S& 02 ngay | ban thong bao

Y.

hd so khéng du
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diéu kien giai
quyét  hoic
Quyét  dinh
cong nhan co
s& kham bénh,
chtra bénh
duoc thuc hién
ky thuat thu
tinh trong ong
nghiém

Mau 05; Vin
ban théng bao
ho so khong du
diéu kien giai
quyét  hoic
Quyét  dinh
0l ngay |cdng nhan co
s kham bénh,
chtra bénh
duoc thuc hién
ky thuat thu
tinh trong ong
nghiém

Phat hanh vin ban va chuyén két
qua giai quyét TTHC qua B6 phan | Vin thu;
tiép nhan va tra két qua tai Trung | Chuyén  vién
tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh | dugc giao xu ly
dé tra cho ca nhan. ho so

Cap nhat, theo ddi, Iuu trit hd so

Mau 01, O06;
Mau 05; Vin
ban théng bao
hd so khong du
dieu kign giai
cn bo| oo |G hoi
Tra két qua cho c4 nhan. TN&TKQ: ca| Clohanh | Quyct — dinh
nhan chinh cong ,nhan co
s kham bénh,
chtra bénh
duoc thuc hién
ky thuat thu
tinh trong ong
nghiém

BIEUMAU ,
Ghi cha: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Thong tw s6 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phii.

Mau 01 Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua MU 01 docx




166

Mau 02 Phiéu yéu cau b6 sung hoan thién ho so MAU 02 docx
Mau 03 Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so VAL 03 doc
Mau 04 Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua ML 04 doc
Mau 05 Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so ML 05 doc
Mau 06 S6 theo ddi hd so MAL 06, docx
BM.DSBMTE. Cong% van de nAgh1 tha[n dlph cong nhan ﬂ
T 0101 CO 50 kham be_:nh,_ chira bénh dugc thuc | o1 DsBMTE 01.01.d
T hién k¥ thuat thy tinh trong ong nghiém ocx
4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cia S¢' Y té tai Trung tam
Phuc vu hanh chinh céng tinh. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.

Ho so theo muc 2.3.

Quyét dinh cong nhan co s¢ kham bénh, chita bénh duoc thyc hién ky thuat thy tinh
trong ong nghiém

Vin ban thong bao ho so khong du diéu kién giai quyét (néu co)

Bién ban tham dinh

Ho so dugc luu tai Phong Nghiép vu Y, thoi gian 20 nim
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B. THU TUC HANH CHINH CAP TINH, XA
1. Ap dung cac bién phap can thiép khan cap hoac tam thoi cach ly tré em
khéi moi trweong hodc ngwoi gay ton hai cho tré em

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.DSBMTE.TX.01
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:
- Tré em can duoc bao vé khan cap (la tré em dang bi de doa hodc bi gay ton hai nghiém
trong den tinhwmang, suc khoe, nhan pham hoac cha, me, nguoi cham soc tré¢ em chinh
la ngudi gay ton hai cho tré em)
- Tré em bi xdm hai, c6 nguy co bi bao luc, béc 16t, bo roi bai cha, me, ngudi cham
SQC tré em; tre em bi xdm hai nhung cha, me, nguoi cham soc tré em tur choi thuc hién
ke hoach ho trg, can thi¢p hoac tré em bi xdm hai c¢6 nguy co tiép tuc bi xam hai baoi
cha me, nguoi cham soéc tré em.
2 2 | Cach thc thuc hign TTHC:
- Nop ho so truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 02A duong
Nguyén Chi Thanh, phuong Thanh Sen, tinh Ha Tinh;
- Qua digh vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cong dich vu cong quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
. A A AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao
- | Béo cdo tiép nhan théng tin tré em theo mau BM.DSBMTE.TX.01.01 | x
Ban danh gia nguy co ban dau, thuc hién cac bién phap bio dam an
- | toan tam thoi cho tré do ngudi lam cong tac bao vé tré em cap xa lap | x
theo mau BM.DSBMTE.TX.01.02
_ | Tai liéu khac co lién quan (néu co) X X
2.4 | SO lwong hd so: 01 (bd)
Thai han giai quyét: Trong vong 12 gio tur khi nhan thong tin tré em dugc xéac dinh
c6 nguy co hodc dang bi ton hai nghiém trong vé tinh mang, strc khoe, nhan pham, Chu
2.5 | tich Uy ban nhan dan cap Xd, co' quan, t6 chirc, c& nhan c6 tham quyén phai ap dung
cac bi¢n phap can thi¢p khan cap hogc tam thoi cach ly tré em khoi moi truong hoac
nguoi gay ton hai cho tré em.
Pia diém tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 | Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap xa;

- Dich vu buu chinh cong ich;
- Hé thong thdng tin giai quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh. gov.vn
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Co quan thyc hi¢n: S¢ Y té, co quan Cong an cac cap, UBND cap xa. , ,
Co quan c6 tham quyen quyeét dinh: S¢ Y té, co quan Cong an cac cap, UBND cap

2.7 | Xa.
Co quan dwoc ity quyeén: Khong
Co quan phdi hep: S¢ Y té, co quan Cong an cic cap,
Doi twgng thuc hién TTHC:
- Céc co quan, tO chue, €O SO gido duc, gia dinh, c4 nhan.
2.8 | - Tong dai dién thoai quoc gia bao vé tré em. q ,
- Cha, me, nguoi cham soc tré em; cd nhan hoac dai dién co quan, t6 chuc tiép nhan
tre em.
Két qua giai quyét TTHC:
- Cac bi¢n phap can thiép khan cap cho tré em hoac bién phap tam thoi cach ly tre em
2.9 | khoi moi truong hode nguoi gay ton hai cho tre em.
- Quyet dinh vé vi‘éc tam thoi céch‘ly tré em khoi cha, me, nguoi cham soéc tré em
- Hoac Van ban ho so khong du diéu kién giai quyet
2.10 | Quy trinh xi ly céng viéc
TT Trinh ty Trach nhiém Thot gian Biéu ;TEU/Ket
1. Tiép nhan hd so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, cd nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh ’
https://motcua.hatinh.goy.vn ‘ ﬁ Mau §6 01; 02,
B1 2. Can b6 TN&TKQ kiém tra ho | To chuc, ca Gio hanh | 03 (néu cd); 06
S0t nhan, can bo chinh va hd so theo
- Néu véan ban hop 1¢ thi |Z§1’m thu tuc TN&TKQ muc 2.3.
tiep nhén ho so, hen tra ket qua.
- Néu van ban khong hop ¢ thi
huong dan bo sung, hoan thign ho
so. Neu khong bo sung, hoan thién
duoc thi tur choi tiep nhan ho so.
Chuyén hé so truc tiép (néu co) va | -, .
~ ... Can bo x .
xu ly trén H¢ thong thong tin giai Mau 01, 05 va
2o X -2 20 | TN&TKQ / . X
B2 | quyet thu tuc hanh chinh cap x& ve Trusn hon 2 gio ho so theo muc
Phong Van hoa - xa hoi - UBND | (o9 -~ PO 2.3,
Vian hoa - xa hoi
cap x4 giai quyét.
Céac b!en pha|? ca_rl thlep khan C%p_ Co quan chuyén Mau 0L, 05 va
cho tré em hozc bién phap tam thoi [mén vé y té . o\
B3 |, \ RN . 2 gio ho so theo muc
cach ly tré em khéi moi truong | thugc  UBND S
< NP . \ , 2.3 va cac bién
hodc ngudi gay ton hai cho tré em. | tinh, co quan
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cdng an cac cap,
Chu tich UBND
Cép X4, cOo quan,
t6 chirc, ca nhan
c6 tham quyen.

phép can thiép
khan cap.

B4

Xem xét hd so chuyén cong chirc
lam cbng tac bao vé tré em xir ly

Lanh dao phong
Vian hoéa - xa hoi

2 gio

Mﬁu 01, 05 va
ho so theo muc
2.3.

BS

Xem xét, xu ly ho so:

- Truong hop hd so du diéu kién:
Du thao Quyét dinh vé viéc tam
thoi cach ly tré em khoi cha, me,
nguoi cham soc tré em. trinh l&nh
dao phong Van hoéa - x& hoi ky
nhay.

- Truong hop hd so khéng du diéu
kign thi du thio Van ban tir chdi
(néu ro 1y do) trinh 1anh dao phong
xem xeét, Ky nhay.

Cong chac lam
cong tac bao vé
tré em cap xa

2 gio

Mau 05; Du
thao  Quyét
dinh vé viéc
tam thoi céch
ly tré em khoi
cha, me, nguoi
cham soc tré
em hoac du
thao Van ban
ho so khong du
diéu kien giai
quyét

B6

Xem xét, ky nhay két qua thuc hign
tai buéc BS theo tham quyen, trinh
Chu tich UBND cap xa ky duyét.

Lanh dao phong
Van hoa - )gé hoi
- UBND cap xa

02 gio

Mau 05; Du
thao  Quyét
dinh vé& viéc
tam thoi cach
ly tré em khoi
cha, me, nguoi
cham soc tré
em hoac du
thao Van ban
ho so khong du
didu kien giai
quyét

B7

Ky duyét két qua thuc hién tai
budc B6 theo tham quyen.

Cha tich UBND
cap xa

02 gio

Quyét dinh vé
viéc tam thoi
cach ly tré em
khoi cha, me,
ngudi  cham
sOc tré em hoac
Vin ban ho so
khong du diéu
kién giai quyét
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B8

Tra két qua cho t6 chuc, ca nhan.

Can bo q
TN&TKQ; To
chuc, ca nhan

Gio hanh
chinh

Quyét dinh vé
viéc tam thoi
cach ly tré em
khoi cha, me,
ngudi  cham
séc tré em hoac
Vin ban hd so
khong du diéu
kién giai quyét

* Triong hop ho so qud han xu ly, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay truéc ngay hét
han xit Iy, co' quan giai quyét TTHC ban hanh phzeu xin loz va hen lai ngay tra két qua
theo mau 04 chuyén sang Bj phan TN&TKQ dé givi cho to chire, cd nhan.

* Trong qud trinh gidi quyét ho so nguwoi c6 trach nhiém thuc hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiép nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidai quyét trén Hé théng théng
tin giai quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdce burdc trong quy

trinh.

BIEU MAU

Ghi chd: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Thong tur sé 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

Mau 01 Giy tiép nhan hd so va hen tra két qua ML 01 doc
Mau 02 Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so M&U 02.docx
Mau 03 Phiéeu tir chol tiep nhan giai quyet ho so M&u 03.docx
Mau 04 Phieu xin loi va hen lai ngay tra két qua MBU 04.docx
Mau 05 Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét ho so M&U 05. docx
Mau 06 S6 theo ddi hd so

Mau 06.docx
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BM.DSBMTE.TX.0 | b oo pisr mbanna e W
101 Béo céo tiép nhan thong tin tré em EMLDSEMTE.TX.01.0
1.docx
Ban danh gia nguy co ban dau, thuc hién I
BM.DSBMTE.TX.0 | c4c bién phap bio dam an toan tam thoi W
1.02 cho tre do ngudi lam cong tac bao vé tre BM-DSSBQEE-XTX-OW
em cap '
Quyét dinh vé viéc tam thoi cach ly tré em S
BM.DSBMTE.TX.0 khéi cha, me, nguoi cham soc tré em ]
1.03 BM.DSEI\(/jIZI(E:.XTX.OLO

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 lwu tai Trung tam Phuc vy hanh chinh cng cap xa.
Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | H6 so dau vao theo muc 2.3.

- | Quyét dinh V& viéc tam thoi cach ly tré em khoi cha, me, ngudi chim soc tré em

Ho so Iuu tai Uy ban nhan dan cap xa theo quy dinh hién hanh./.
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2. Cham dirt viéc chim soc thay thé cho tré em

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.DSBMTE.TX.02
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:
- C4 nhan, gia dinh nhan chdm soc thay thé dé nghi cham dit vigc cham soc tré em;
- Tré em dang dugc cham soc thay the ¢o hanh vi ¢6 y xam pham nghiém trong tinh
mang, strc khoe, nhan pham, danh du cua ca nhan, thanh vién gia dinh nhan cham sé6c
thay thé.
2 2 | Cach thac thuc hién TTHC:
- Truc tiép tai Trung tim Phuc vu hanh chinh cong cap xa hoic Co s tro gilp xa hoi
- Dich vu buu chinh c¢ong ich;
\ A A A Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao
_|Pon d¢ nghi chdm dut viéc chim soc thay thé theo mau y
BM.DSBMTE.TX.02
| Quyét dinh vé viéc cham dit va chuyén hinh thirc cham soc thay thé «
tré em theo mau BM. DSBMTE.TX.02.02
2.4 | SO lwong hd so: 01 (bd)
o5 | Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan quyét dinh giao tré em cho
"~ | ca nhan, gia dinh nhan cham soc thay thé cua Chu tich UBND cap xa.
Dia diém tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét TTHC:
06 | Truyec tiep tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa hoac co so trg giup xa hoi
" ] -Qua Qich vu buu chinh cong ich;
- H¢ thong thong tin giai quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh. gov.vn
Co quan thyc hign: So Y té, Co s¢ trg gilp xa hoi; UBND CAp XA
57 Co quan c6 tham quyen quyet dinh: So' Y t&; UBND cap xa
| Co quan dugc iy quyén: Khong
Co quan phoi hgp: Co s¢ tro gilp xa hoi
58 Péi twong thuc hién TTHC:Ca nhén, dai dién gia dinh nhan chiam séc thay thé cho
| tré em; Co s trg giup xa hoi.
2.9 | Két qua giai quyét TTHC:
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- Quyét dinh cua Chu tich UBND cap x& cham dit viéc cham soc thay thé cho tré em
va chuyén hinh thirc cham soc thay thé cho tré em.
- Quyét dinh cua Giam dbc S¢ Y té chim dit viéc chim soc thay thé cho tré em.
- Hodc Vin ban hd so khong du diéu kién giai quyét

2.10 | Quy trinh xir ly céng viéc
TT Trinh tu Trach nhiem | Theigian | B¢V anuaﬁ“/ Keét
1. Tiép nhan ho so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, cd nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh o
https://motcua.hatinh.gov.vn ‘ T4 chirc. ca Mau s6 01; 02,
2. Can bo TN&TKQ kiem tra ho A Gio hanh | 03 (néu co); 06
Bl nhan, can bo ; < x
S07 TN&TKQ chinh va ho so theo
- Néu van ban hop 1€ thi Ia,m tha tuc muc 2.3.
tiep r]han ho so, hen tra két qua.
- Néu van ban khong hop ¢ thi
huéng dan bo sung, hoan thién ho
so. Neu khong bo sung, hoan thién
duoc thi tir choi tiép nhan ho so.
Chuyén hd so truc tiép (néu co) va Can b
N A A ~ 7 O T TN&TKQ x s
xu ly trén H¢ thong thdng tin giai . A AL Mau 01, 05 va
[ . . .~ x| ChicucDanso; . N
B2 | quyeét thu tuc hanh chinh cap xa vé Truéng bhon 0,5ngay | ho so theo muc
Phong Vian héa - xa hoi - UBND | ; 1oN9 pnong 2.3,
X m ia X Van hoa - xa
cap Xa glal quyet. hoi
Lanh dao Chi
Xem xét hd so chuyén cong chic | % Dan  so; Mau 01, 05 va
\ - A .+ | Lanh dao \ A
B3 | lam cbng tac bao vé tré em cac cap N < 1: 0,5ngay | ho so theo muc
. I phong Van hoa
xu ly S A 2.3.
- xa hol -
UBND cap xa
Xem xét, xu 1y ho so: q méag OS;QUD(;:
- Truong hop hd so du didu kién: . o
, [t PO X dinh  vé viéc
Du thao Quyet dinh vé viéc cham | .. hiec 13 ham  dg N
dit va chuyén hinh thirc cham soc Cong chuc lam . cham ~dut va
B4 cong tac bao vé 02 ngay |chuyén hinh

thay thé tré em trinh lanh dao
phong Van hoa - xa hoi ky nhay.

- Truong hop hd so khéng du diéu
kién thi du thao Van ban tir chéi

trée em

thic cham soc
thay thé tré em
hoac du thao
Vin ban ho so
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(néu ro 1y do) trinh 1anh dao phong
xem xét, ky nhay.

khong du dicu
kién giai quyet

BS

Xem xét, ky nhay két qua thuc hign
tai buéc B4 theo tham quyen, trinh
Chu tich UBND cap x& ky duyét.

Lanh dao
phong Van hoa
- Xa hoi

01 ngay

Mau 05; Du
thao  Quyét
dinh  vé viéc
cham dat va
chuyén  hinh
thirc cham soc
thay thé tré em
hoac du thao
Vin ban hd so
khong du diéu
kién giai quyét

B6

Ky duyét két qua thuc hién tai
budc B5 theo tham quyeén.

Chu tigh
UBND cap xa

01 ngay

Quyét dinh phé
duyét vé viéc
cham dat va
chuyén  hinh
thirc cham soc
thay thé tré em
hoac Van ban
ho so khong du
diéu kién giai
quyét

B7

Tra két qua cho t6 chuc, ca nhan.

Can bo 7
TN&TKQ; To
chuc, ca nhan

Gio hanh
chinh

Quyét dinh phé
duyét vé viéc
cham dut va
chuyén  hinh
thirc cham soc
thay thé tré em
hoac Van ban
ho so khong du
diéu kién giai
quyét

BIEU MAU

Ghi chu: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Thong tur s6 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

Mau 01

Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua

M3u 01.docx
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Mau 02 Phiéu yéu cau b6 sung hoan thién ho so MAU 02 docx
Mau 03 Phiéu tir choi tiep nhan giai quyét ho so M&U 03.docx
Mau 04 Phicu xin 16i va hen lai ngay tra ket qua MAu 04.docx
Mau 05 Phieu kiem soat qua trinh giai quyét ho so M&U 05, docx
Pon d& nghi cham dut viéc cham soc thay S
BM.DSBMTE.TX.0 | nZ W
201 BM.DSBMTE.TX.02.0
1.docx
Quyét dinh vé viéc cham dat va chuyén ol =
BM.DSBMTE.TX.0 | hinh thirc cham séc thay the tré em
202 BM.DSSI\(/jI'CI;E.XTX.OZ.O

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu co); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua Trung tdm Phuc vu
hanh chinh c¢éng xa. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | H so dau vao theo muc 2.3.

Quyét dinh phé duyét kém ké hoach hd trg, can thiép d6i vai tré em bi xam hai hoac
- | co nguy co bi bgo luc, boc 16t, bo roi va tré em ¢d hoan canh dac biét hoac Van ban
tu choi giai quyeét.

Ho so duoc luu tai So Y t¢/UBND cap x4 theo quy dinh hién hanh.
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C. THU TUC HANH CHINH CAP XA

1. Phé duyét ké hoach hd tre, can thiép ddi véi tré em bi xam hai hoic

¢6 nguy co bi bao luc, boc 16t, bé roi va tré em c6 hoan canh dac biét

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.DSBMTE.X.01
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thyc hién TTHC:
Tré em bi Xf?lm hai, c6 nguy co bi bao luc, béc 16t, bo roi da dugce nguoi lam cong tac bao
vé tré em cap xa danh gia nguy co va xac dinh nhu cau can hd tro, can thiép.
2 2 | Cach thc thuc hign TTHC:
- Nop ho so tryc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap x;
- Qua digh vu Buu chinh cong ich;
- Qua Cong dich vu céng quoc gia, dia chi: https://dichvucong.gov.vn
N A A A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan hé so, bao gom: chinh sa0
Béo c4o tiép nhan thdng tin tré em bi xam hai hodc c6 nguy co bi bgo
- | luc, boc 10t, bo roi va tré em co6 hoan canh dac biét theo mau X
BM.DSBMTE.X.01.01
| Béo cao danh gia nguy co ban dau vé tinh trang tré em bi xam hai X
hodc c6 nguy co bi bao luc, boc 16t, bo roi theo mau
Béo cao thu thap thong tin, dénh gid nguy co cu thé tinh hinh tré em X
- | (do ngudi lam cong tac bao vé tré em cap xa 1ap) theo mau
BM.DSBMTE.X.01.02
_ | Bién ban cudc hop xac dinh nhu cau can hd trg, can thi¢p cho tré em X
_ | Du thao Quyét dinh phé duyét theo mdu BM.DSBMTE.X.01.03 X
Ké hoach hd trg, can thiép ddi vai tré em bi xam hai hoic c6 nguy co
| bi bao luc, boc 16t, bo roi va tré em c6 hoan canh dac bi¢t (do nguoi x

lam cong tac bao vé tré em cip x& lap) theo mAu
BM.DSBMTE.X.01.04
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2.4 | S6 lwong hd so: 01 (bd)
2.5 | Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc, ké tir khi nhan day du hd so hop 18
Pia diém tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét TTHC:
26 | Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa;
" | -Qua djch vu Buu chinh cong ich;
- H¢ thong thong tin giai quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh. gov.vn
Co quan thyc hién: UBND cAp xa. ,
57 Co quan c6 tham quyeén quyet dinh: Chu tich UBND cap x&
| Co quan dwgc iy quyen: Khong ’
Co quan phoi hop: So Y t&, Cong an cac cap, Co sd tro giup xa hoi
Poi tweng thyc hién TTHC:
- Céc co quan, t0 chiic, co s¢ giao duyc, gia dinh, c4 nhén.
08 | Tong dai dién thoai quoc gia bao vé tré em. ? ’
" | - Cha, me, nguoi cham soc tré em; ca nhan hoac dai dién co quan, to chac tiep nhan tré
em.
- Co quan, to chirc, ca nhan duoc phan cong trong ké hoach.
Két qua giai quyét TTHC: i , ‘
2.9 | Quyet dinh phé duyét va Ke hoach ho trg, can thiép doi voi tré em keém theo/Vén ban ho
so khong du dieu kién giai quyet
2.10 | Quy trinh xi ly céng viéc
TT Trinh tw Tréach nhiém | Thai gian | Biéu mau/Két qua
1. Tiép nhan hd so: Tiép nhan ho so
truc tiep tu to chuc, cad nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thong théng tin giai quyét
thu tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn 2 e A X A A1
2. Cén by TN&TKQ kiém tra hd | 1O CMUIC €& | cio pagpy | Mau so 01; 02, 03
. nhan, can bo chinh (néu co); 06 va ho
- Néuvan ban hop l¢ thi lam tha tuc | 1T K2 50 theo myG 2.3.
tiep r)hén ho so, hen tra ket qua.
- Néu vén ban khong hop ¢ thi
huéng dan bo sung, hoan thién ho
so. Neu khong bo sung, hoan thién
duoc thi tir choi tiép nhan ho so.
Chuyén hd so truc tiép (néu co) va | Can bo x s
B2 | xir Iy trén Hé théng thong tin giai | TN&TKQ /| 05ngay | Mau01,05vahoso
Zy gros X P SR X theo muc 2.3.
quyet tha tuc hanh chinh cap xa vé | Trudng
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Phong Vin hoa - xa hoi, UBND cap | phong  Vin
X4 giai quyét. hoa - x4 hoi
g3 | Xem xét hd so chuyén cdng chic Lﬁgﬂ 323 0.5 naa Mau 01, 05 va hd so
lam cbng tac bao vé tré em xur ly ﬁ g Y 2 N98Y ) theo muc 2.3.
6a - xa hoi
Xem xét, xur ly hé SO 7 MiL 05: Du thio
- Truong hop ho so du diéu ki¢n: Quyét ’dinﬁ oh
Dy thao Quyet dinh phé duyét va duyet va ké hoach
ke hoach ho trg, can thi¢p doi vai hé tro. can thico déi
tré em bi xam hai hoac c6 nguy co Vi t'r,é em b{pxém
bi bao luc, boc 16t, bo roi va tré em | Cong chirc hai hodc 6 'uy o
B4 | c6 hoan canh dac biét trinh l1&nh | lam cong tac 04 ngay bi bao luc b%c lot
da(? phong Vin hoa - xa hoi ky | bao vé tré em b6 roi va t’ré em Cc;
nhay.‘ A A . i hoan canh dac biét
- Truong hop ho so khong da dle’u hoic du thao Vin
kién thi du thao Van ban tir choi ban hd so khone di
(néu 13 1y do) trinh lanh dao phong didu kien gia qﬁyét
xem Xét, ky nhay. i
Mau 05; Dy thao
Quyét dinh phé
duyét va ké hoach
hd tro, can thiép doi
Xem xét, ky nhay két qua thuc hién Lanh dao x:i' htcr)gcecrg nbguxacrg
B5 | tai budc B4 theo tham quyen, trinh | phong Vién 01 ngay bi bao luc b%’)cylét
Chu tich UBND cap x& ky duyét. hoa - x& hoi b6 roi va t’ré em co
hoan canh dac biét
hoac du thao Van
ban hé so khong du
diéu kién giai quyét
Quyét dinh phé
duyét va ké hoach
hd trg, can thiép ddi
véi tré em bi xam
, e LA \ o . Chu tich hai hodc c6 nguy co
B6 ngdcdg?:hggtth%lrjr? qtl:];ércn hien tal | ygND cap 01ngay | bi bao luc, boc I6t,
' xa bo roi va tré em co

hoan canh dac biét
hoic Vin ban hd so
khong du diéu kién
giai quyét
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B7

Can bd
TN&TKQ; Gio hanh
To chic, ca chinh

nhan

Tra két qua cho t6 chuc, ca nhan.

Quyét dinh phé
duyét va ké hoach
hd trg, can thiép doi
Vol tré em bi xam
hai hodc c6 nguy co
bi bao luc, boc 16t,
bo roi va tré em co
hoan canh dac biét
hodc Vin ban ho so
khong dua diéu kién
giai quyét

* Truwong hop hé so qud han xu Ly, trong thoi gian cham nhat 01 ngay trude ngay hét
han xit ly, co quan giai quyét TTHC ban hanh phleu xin loz va hen lai ngay tra két qua
theo mau 04 chuyén sang Bé phan TN&TKQ dé givi cho t6 chire, cd nhdan.

* Trong qua trinh gidi quyét ho so nguoi €0 trach nhi¢m thyc hien can thuc hién dong
thoi céc thao tac tiep nhan/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thong thong tin
gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cde buéc trong quy trinh

BIEU MAU

Ghi chu: Cac méu 01, 02, 03, 04, 05, 06 &p dung theo Théng tur s 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

Mau 01 Giay tiep nhan ho so va hen tra ket qua MU 01 docx
Mau 02 Phicu yéu cau bo sung hoan thi¢n ho so MEU 02, docx
Mau 03 Phicu tir choi tiep nhan giai quyet ho so MAU 03, doc
Mau 04 Phiéu xin l6i va hen lai ngay tra ket qua MU 04, docx
Ph.r k." ,t ,t\ h Fa— rth\ E;j
x I€u ki€ém soat qua trinh gial quyét ho E
Mau 05 a glat quy e
SO lau 05.docx
Mau 06 S6 theo ddi ho so

Mau 06.docx
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Béo cdo tiép nhan théng tin tré em bi 2
BM.DSBMTE | xdm hai hoic ¢6 nguy co bi bao luc, boc W
X.01.01 16t, bo roi va tré em c¢d hoan canh dac BM-DSBQATE-X-OW
biét o
Béao cao thu thap thong tin, danh gia I
BM.DSBMTE | nguy co cu thé tinh hinh tré em (do W
.X.01.02 nguoi lam céng tac bao vé tré em cap xa BM-DSBQATE-X-OLOZ
lap) o
BM.DSBMTE e 0=
%0103 Du thao Quyeét dinh phé duyét BM.DSBMTE.X 01.03
.docx
Ké hoach h tro, can thiép d6i véi tré em
BM.DSBMTE E‘, .- hé‘f hode ¢ nguy co 1;11 bao '}Ich’
X 01.04 oc c:)t, 0 ro1 Va_tr‘e emACO pan can BM.DSBMTE.X 01.04
dac biét (do nguoi lam cdng tac bao vé .docx.doc
tré em cap xa lap)
4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu co); 06 luu ta‘i B6 phan TN&TKQ cua Trung tdm Phuc vu hanh
chinh céng xa. Mau 01, 05 Iuu theo ho so TTHC.

Ho so dau vao theo muc 2.3.

Quyét dinh phé duyét kém ké hoach hd trg, can thiép d6i vai tré em bi x&m hai hoic c6
nguy co bi bao luc, béc 16t, bo roi va tré em ¢6 hoan canh dac biét hoac Van ban tu
choi giai quyet.

Ho so duoc Iuu tai UBND cap x4 theo quy dinh hién hanh.

2. Ping ky nhan chim séc thay thé cho tré em ddi véi ca nhan, nguwoi dai dién
gia dinh nhéin chim séc thay thé khong phai la ngudi than thich cia tré em

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.DSBMTE.X.02
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

- Ca nhan, nguoi dai dién gia dinh 1a nguoi cu tru tai Viét Nam; c6 stc khoe va co
nang lyc hanh vi dan su day du; c6 tu cach dao dic tét; khdng bi han ché mot sé quyén
cua cha, me ddi véi con chua thanh nién; khong bi truy cau trach nhiém hinh sy, xir
ly vi pham hanh chinh vé cac hanh vi xam hai tré em; khong bi két an vé mot trong
c4c toi cd y xam pham tinh mang, sicc khoe, nhan pham, danh du cta nguoi khac,
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nguoc dii hodc hanh ha 6ng ba, cha me, vo chdng, con, chau, ngudi ¢6 cdng nudi
dudng minh, du dd, ép budc hoic chtra chip ngudi chua thanh nién vi pham phép luat,
mua, ban, danh tréo, chiém doat tré em.

- C6 chd & va diéu kién kinh té phu hop, bao dam chim séc, nudi dudng, giéo duc tré
em.

- Tu nguyén nhan chiam soc tré em; ¢ sy dong thuan giita cac thanh vién trong gia
dinh vé viéc nhan cham soc tré em; cac thanh vién trong gia dinh khong bi truy ciu
trach nhiém hinh sy, xa ly vi pham hanh chinh vé cac hanh vi xam hai tré em.

- Ngudi than thich nhan tré em chim soc thay thé phai 1a ngudi thanh nién; cac trudng
hop khac phai hon tré em tir 20 tudi tré 18n.

- Ca nhan, nguoi dai dién gia dinh la nguoi nudc ngoai phai cu tra tai Viét Nam it
nhéat 06 thang va con thoi han cu tra tai Viét Nam it nhat 12 thang vao thoi diém ding
ky.

2 2 | Cach thwc thuc hign TTHC:
- Nop ho so tryc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap x;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Dich vu cdng quoc gia, https://dichvucong.gov.vn.
N A A A, Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao

Pon ding ky nhan chim soc thay thé theo mau BM.DSBMTE.X.02 X

Gidy kham sirc khoe trong thoi gian 06 thang tinh dén ngay nop ho
so do co quan y té cap theo quy dinh cua phép luat

Ly lich tu phap do co quan c6 tham quyén cap (d6i véi ca nhan, ngudi
dai dién gia dinh cham sdc, thay thé 1a nguoi nudc ngoai).

2.4 | S6 lweng hd so: 01 (bd)
Thoi han giai quyét: Trong thoi han 15 ngdy lam viéc ke tir ngdy ban hanh quyét
2.5 | dinh, Uy ban nhan dan cap xa t6 chirc viéc giao, nhan tré em cho ca nhan, gia dinh

nhan cham soc thay thé.

Dia diém tiép nhan hd so' va tra két qua giai quyét TTHC:
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa&;

2.6 | Qua deh vu Buu chinh cong ich;
- H¢ thong thong tin giai quyet TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh. gov.vn.
Co quan thuc hién: UBND cép x4 noi cu tri cua cd nhan, nguoi dai dién gia dinh c6
nhguyén vong nhan chdm soc thay the cho tre em.

2.7 | Co quan co6 tham quyen quyéet dinh: UBND cap x&

Co quan dugc ty quyén: Khong
Co quan phoi hgp: Khdng




182

Péi twong thuc hién TTHC:

2.8 | Canhan, ngudi dai dién gia dinh (khong phai 1a nguoi than thich cua tre em) 6 nguyén
vong va du dieu kién nhan cham soc thay thé cho tré em.
Két qua giai quyét TTHC: ,
2.9 | Quyet dinh cua Chu tich UBND cap xa giao, nhan tré em cho cé nhan, gia dinh nhan
cham séc thay thé/ Van ban ho so khong du dieu kién giai quyeét
2.10 | Quy trinh xi ly cbng viéc
TT Trinh tu Trach nhiem | Theigian | B'¢Y ?uaﬁ“/ Ket
1. Tiép nhan ho so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, ca nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac Hé thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh o
https://motcua.hatinh.gov.vn ‘ T4 chirc. ca Mau s6 01; 02,
2. Can bo TN&TKQ kiém tra ho A Gio hanh | 03 (néu co); 06
Bl nhan, can bo . R
Sus TN&TKQ chinh va ho so theo
- Néu van ban hop 1€ thi Ia,m thu tuc muc 2.3.
tiep r)hefln ho so, hen tra két qua.
- Néu vén ban khong hop ¢ thi
huong dan bo sung, hoan thign ho
so. Neu khong bo sung, hoan thién
dugc thi tir choi tiép nhan ho so.
Chuyén ho so truc tiép (neu c6) va | Can bo )
xu ly trén H¢ thong thong tin giai | TN&TKQ  / Mau 01, 05 va
B2 | quyét thu tuc hanh chinh cap x8 ve | Truong phong | 0,5ngay | ho so theo muc
Phong Van hoa - xa hoi - UBND | Van hoa - xa 2.3.
cap xa giai quyet. hoi
Xem xét hd so chuyén cong chuc | Z20! dao Mau 01, 05 va
B3 | i 280 SO CAUYE g phong Van héa| 0,5ngay | ho so theo myc
lam cbng tac bao v¢ tré em xu ly X O,
—xa hoi 2.3.
Xem xét, xu Iy ho so: M?u 05; D}I
\ A s iR LA thao Quyet
- Truong hop ho so du dieu kién: ) , ,
\ Lo , V. dinh cua Chu
Du thao Quyét dinh cua Chu tich . 2
AR . n T tich UBND cap
UBND cap x& giao, nhan tré¢ em | Céng chuc lam 3 giao. nhan
B4 | cho ca nhan, gia dinh nhan cham | cong tac bao vé | 09 ngay glao, N

s6c thay thé trinh 1anh dao phong
Vin hoa - x& hoi ky nhay.

- Truong hop hd so khong du diéu
kién thi du thao Van ban tir chdi

trée em

tr¢ em cho ca
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoic
du thao Van
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(néu ro 1y do) trinh 1anh dao phong
xem xét, ky nhay.

ban  hd SO
khong du diéu
kién giai quyet

BS

Xem xét, ky nhay két qua thuc hign
tai buéc B4 theo tham quyen, trinh
Chu tich UBND cap xa ky duyét.

Lanh dao
phong Van hoa
- Xa hoi

02 ngay

Mau 05; Du
thao  Quyét
dinh cua Chu
tich UBND cép
xa giao, nhan
tré em cho ca
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoic
du thao Van
ban hd so
khong du diéu
kién giai quyét

B6

Ky duyét két qua thyc hién tai
budc B5 theo tham quyen.

Chu ti(;h
UBND cap xa

03 ngay

Quyét  dinh
cua Chu tich
UBND cap x4
giao, nhan tre¢
em cho «c&
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoic
Vin ban hd so
khong du diéu
kién giai quyét

B7

Tra két qua cho t6 chue, ca nhan.

Can bo 7
TN&TKQ; To
chrc, ca nhan

Gio hanh
chinh

Quyét  dinh
cua Chu tich
UBND cap x4
giao, nhan tré
em cho «c&
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoic
Vin ban hd so
khong du diéu
kién giai quyét
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* Trueong hop hé so qud han xut Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xit Iy, co quan gidi quyét TTHC ban hanh phzeu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
theo mau 04 chuyén sang Bé phin IN&TKQ dé giri cho t6 chire, cd nhan.

* Trong qua trinh gidi quyét ho so ngueoi ¢o trach nhiém thuec hi¢n can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiép nhdn/chuyén/tra ho so, két qua gidi quyét trén Hé thang thdng
tin gidgi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cde buéc trong quy

trinh

BIEU MAU

Ghi cht: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 ap dung theo Thong tur s6 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

Méu 01 Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua Vs 01 oo
Mau 02 Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so VAU 02 doox
Mau 03 Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so V& 03 doc
i,
Mau 04 Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua VL 04 oo
Mau 05 Phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hé so VU 05 doo
Mau 06 S6 theo ddi ho so MU 06 doc
BM.DSBMTE o . WE
X.02.01 Pon dang ky nhan cham so6c thay thé BM.
DSBMTE.X.02.01.doc
BM.DSBMTE Quyét dinh giao, nhan tré¢ em cho cé nhan, w|
.X.02.02 gia dinh nhan cham so6c thay thé BM.

DSBMTE.X.02.02.doc

HO SO LUU
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Mau 01; 02, 03, 04 (néu ¢6); 06 luu tai Bo phan TN&TKQ cua Trung tam Phuc vu
hanh chinh cdng xa. Mau 01, 05 Iuu theo hd so TTHC.

Ho so dau vao theo muc 2.3.

Quyét dinh giao, nhan tré em cho ca nhén, gia dinh nhan chdm soc thay thé hoic
Van ban tir choi giai quyeét.

Ho so luu tai UBND cép x4 theo quy dinh hién hanh.

dién

3. Thong bao nhan chiam séc thay thé cho tré em ddi véi ca nhan, nguoi dai
gia dinh nhan chim séc thay the la ngwai than thich caa tré em

KY HIEU QUY TRINH QT.DSBMTE.X.03

NOQI DUNG QUY TRINH

2.1

biéu kién thuc hién TTHC:

Ca nhan, gia dinh nhan cham soc thay thé phai biao dam cac diéu Kién sau day:

- Ca nhan, nguoi dai dién gia dinh 1a nguoi cu tra tai Viét Nam; cé stirc khoe va cé
nang luc hanh vi dan su day du; c6 tu cach dao dic tét; khdng bi han ché mot sé quyén
cta cha, me ddi véi con chua thanh nién; khéng bi truy ciu trach nhiém hinh sy, xir
ly vi pham hanh chinh vé cac hanh vi xam hai tré em; khong bi két an vé mot trong
c4c toi cd y xam pham tinh mang, sicc khoe, nhan pham, danh du cia nguoi khac,
nguoc ddi hodc hanh ha 6ng ba, cha me, vo chdng, con, chau, ngudi ¢ cdng nudi
dudng minh, du dd, ép budc hoic chira chap ngudi chura thanh nién vi pham phép luat,
mua, ban, danh trao, chiém doat tré em;

- C6 chd ¢ va diéu kién kinh té phd hop, bao dam chiam séc, nudi dudng, giéo duyc tré
em;

- Tu nguyén nhan cham soc tré em; ¢6 su dong thuan giita cac thanh vién trong gia
dinh vé viéc nhan chim soc tré em; cac thanh vién trong gia dinh khéng bj truy ciu
trach nhiém hinh sy, xir Iy vi pham hanh chinh vé cac hanh vi xam hai tré em;

- Nguoi than thich nhan tré em chim soc thay thé phai 1a ngudi thanh nién; cac truong
hop khac phai hon tré em tir 20 tudi tro 1én.

- Ca nhan, nguoi dai dién gia dinh 1a nguoi nudc ngoai phai cu tra tai Viét Nam it
nhéat 06 thang va con thoi han cu tra tai Viét Nam it nhat 12 thang vao thoi diém dang
ky.

2.2

Céch thac thuc hién TTHC:

- Nop hd so truc tiép tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong cap x&;
- Qua dich vu Buu chinh cong ich;
- Dich vu cong quoc gia, https://dichvucong.gov.vn.

2.3

Ban Ban

Thanh phan ho s, bao gom: chinh | sao
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Pon d& nghi cham dat viéc chim séc thay thé theo mau
BM.DSBMTE.X.03

24 |Sb lwong ho so: 01 (bo)
Thoi han gidi quyét: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tr ngay ban hanh quyét
2.5 | dinh, Chu tich UBND cap xa giao quyet dinh cho ¢4 nhén, gia dinh nhan cham séc
thay th¢.
Dia diém tiép nhan ho so' va tra két qua giai quyét TTHC:
26 | Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap xa;
" | -Qua Qjch vu buu chinh cong ich;
- Hé thong thdng tin giai quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh. gov.vn
Co quan thuc hién: UBND cap cip xa noi cu tra cua ca nhén, ngudi dai dién gia
dinh c6 nguyén vong nhéan cham soc thay thé cho tre em.
2.7 | Co quan c6 tham quyén quyet dinh: UBND cap xa
Co quan dwgc iy quyén: Khong
Co quan phoi hgp: Khong
28 Doi twgng thyc hign TTHC:Ca nhan, nguoi dai dién gia dinh 1a nguoi than thich cia
" | tré em du diéu Kién nhan cham soc thay thé cho tré em.
Két qua giai quyet TTHC: Quyét dinh giao, nhan tré em cho ca nhan, gia dinh nhan
2.9 | cham soc thay the cua Chu tich UBND cap xa/ Van ban ho so khong du diéu kién giai
quyeét
2.10 | Quy trinh xir ly céng viéc
TT Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian Biéu ;nuaﬁu/Ket
1. Tiep nhan ho so: Tiép nhan ho so
truc tiép tir to chac, ca nhan hoac
qua dich vu Buu chinh cong ich
hoac H¢ thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh o
https://motcua.hatinh.gov.vn | T4 chae. ca Mau so 01; 02,
2. Can bo TN&TKQ kiém tra ho A A Gio hanh | 03 (néu co); 06
Bl nhan, can bo . < x
80T TN&TKQ chinh va ho so theo
- Néu van ban hop 1€ thi lam tha tuc muc 2.3.

tiép nhan ho so, hen tra két qua.
- Néu van ban khong hop & thi
huéng dan bd sung, hoan thién hod
so. Néu khong b sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan ho so.
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Chuyeén hé so truc tiép (néu c6) va
xt ly trén Hé thong théng tin giai

Can bo
TN&TKQ  /

Mau 01, 05 va

B2 | quyét thu tuc hanh chinh cép x& vé | Truong phong | 0,5ngay | hd so theo muc
Phong Van hoa - Xahoi UBND cap | Van hoa - xa 2.3.
Xa giai quyet. hoi
LA A , | Lanh dao Mau 01, 05 va
Xem xét ho so chuyén cong chuac . U 5 A
B3 | (s A - phong Van héa | 0,5ngay | ho so theo muc
lam cong tac bao vé tré em xu ly Lo
—X& hoi 2.3.
Mau 05; Béao
‘ cao xac minh
Xem xeét, xir ly ho so: cd nhan, gia
- Bao cdo xac minh ca nhép, gia dinh nhan
dinh nhan cham soc thay thé theo cham soc thay
mau BM.DSBMTE.X.03.02 thé; Du thao
- Truong hop hé so du diéu kién: Quyet dinh
Du thao Quyeét dinh caa Chu tich | . s caa Chu tich
AR N Cong churc lam S
UBND cap x& giao, nhan tré em | A \ UBND cap xa
B4 o~ A - |congtac baové | 09 ngay . A .
cho ca nhan, gia dinh nhan cham tré em giao, nhan tré
soc thay thé trinh 1anh dao phong em cho «c&
Vian héa - xa hoi ky nhay. ‘ nhan, gia dinh
- Truong hop ho so khong du dicu nhan cham soc
kién thi du thao Van ban tir choi thay thé hoac
(néu rd 1y do) trinh 1anh dao phong du thao Vin
xem xét, ky nhay. ban  ho  so
khong du diéu
kign giai quyet
Mau 05; Béao
cao xac minh
cd nhan, gia
dinh nhan
cham soc thay
the; ,Du thao
Quyet dinh cua
Xem xét, ky nhy két qua thuc hién | Lanh dao Chu —  tich
. r A A N \ = . N UBND cap xa
B5 | tai budc B4 theo tham quyen, trinh | phong Van hoa 02 ngay i20. nhan tré
Chu tich UBND cAp x4 ky duyét. - x4 hoi glao, nhe

em cho ca
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoac
du thao Van
ban hd so
khong du diéu
kién giai quyét
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B6

Ky duyét két qua thuc hién tai
budc B5 theo tham quyén.

Chu tich

Bao cdo xé&c
minh ca nhan,
gia dinh nhan
cham soc thay
thé; Quyét dinh
cua Chu tich
UBND cip x&
giao, nhan tré
em cho ca
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoic
Van ban hd so
khong du diéu
kién giai quyét

B7

Tra két qua cho t6 chue, ca nhan.

UBND cipxa | 05 Noay
Can bo s

2 Gio hanh
TN&TKQ; T chinh

chtrc, ca nhan

Quyét  dinh
cua Chu tich
UBND cip x&
giao, nhan tré
em cho ca
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoic
Van ban tra loi
hd so khong du
diéu kien giai
quyét

* Truong hop ho so qud han xut Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xu ly, co quan giai quyét TTHC ban hanh phzeu xin 16i va hen lai ngay tra két qua
theo mau 04 chuyén sang Bé phan TN&TKQ dé giri cho t6 chire, cd nhan.

* Trong qua trinh giai quyét ho so nguoi b trach nhiém thuc hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiép nhan/chuyén/tra hé so, két qua giai quyét trén Hé thong thdng
tin gigi quyét TTHC tink Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn Véi cde budc trong quy

trinh

BIEU MAU

Ghi cha: Cac mau 01, 02, 03, 04, 05, 06 ap dung theo Théng tw s6 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phii.

Mau 01

Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

M3u 01.docx
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i
Mau 02 Phiéu y&u cau bo sung hoan thién hd so Méu%ocx
Mau 03 Phieu tir choi tiep nhan giai quyet ho so MU 03, docx
Mau 04 Phiéeu xin 101 va hen lai ngay tra ket qua MU 0. docx
Mau 05 Phiéu kiém soat qué trinh giai quyét ho so MAL 05 docx
Mau 06 So6 theo ddi ho so MAL 06, docx
BM.DSBMTE.X.03. U . 0=
01 Don dang ki nhan cham sdc thay thé BM.DSBMTE X.03.01
.docx
BM. Bao cao xac minh c4 nhén, gia dinh nhan W =
DSBMTE.X.03.02 | cham soc thay thé BMDSBZ'OTCEX-X-OiOZ
BM. Quyét dinh giao, nhan tré¢ em chp ca nhan, w|
DSBMTE.X.03.03 | gia dinh nhan cham séc thay thé BM.
DSBMTE.X.03.03.doc
4 |HOSOLUU
] Mau 01; 02, 03, 04 (néu cd); 06 luu tai BQ phan TN&TKQ cua Trung tdm Phuc vu
hanh chinh céng xa. Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.
- | H so dau vao theo muc 2.3.
] Quyét dinh gigo, nhan tré em cho c4 nhan, gia dinh nhan chiam soc thay thé hoac
Van ban tur choi giai quyét.

Ho so luu tai UBND cép x4 theo quy dinh hién hanh.
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4. Chuyén tré em dang dwoc chim séc thay thé tai co sé tro gitp xa héi dén
ca nhan, gia dinh nhan cham séc thay the

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.DSBMTE.X.04

2 | NOI DUNG QUY TRINH

2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC: Khong

2 9 | Céch thirc thuc hién TTHC:

- Nop ho so tryc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng cap x&;
- Qua dich vu Buu’chinh cong ich;
- Dich vu cdng quoc gia, https://dichvucong.gov.vn.

. A A AL Ban Ban
2.3 | Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao
_ | Danh sach tré em can dugc chuyén hinh thirc cham séc thay thé y
theo mau BM.DSBMTE.X.04.01
) H‘é s0 tré em ¢6 nhu ciu tim c4 nhén, gia dinh cham soc thay thé,
gom:
. Gidy chitng sinh hodc gidy khai sinh hodc chizng minh nhan dan hogc «

can cwdc cdng dan hogc hé chiéu (néu co);

+ | Gidy kham sirc khée do co quan y té cdp theo quy dinh cua phap ludt; X

02 anh toan than, ph‘ln thépg, kich co' 8 cm x 10 cm, chup trong thoi X
gian truoc thoi diem lap ho so khong qua 06 thang;

Bdo cdo dénh gid cuia ngioi 1am cong tac bdo vé tré em cap xa ve | x
+ | hoan canh, tinh trgng va nhu cau, nguyén vong cua tré em theo mau
BM.DSBMTE.X.04.02

Bién ban xac nhdn do UBND cap xa hogc Cong an cdp xd noi phdat | X

* | hien tré em bi bo roi;
Quyét dinh tam thoi cach ly tré em khdi cha}, Me, nguoi cham SOC tre
+ | emva ap dung bién phdp cham séc thay thé cua Chu tich UBND cap X

Xa.

2.4 | SO lwong hd so: 01 (bd)

2.5 | Thai han giai quyét: 25 ngay 1am viéc ké tir khi nhan di hd so hop 1.
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Dia diém tiép nhan hd so va tra két qua giai quyét TTHC:
- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa;

2.6 | Dich vu buu chinh cong ich;
- Hé théng thdng tin giai quyét TTHC tinh Ha Tinh https:/motcua.hatinh. gov.vn
Co quan thuc hién: UBND cép x4
»7 | Co quan cé tham quyén quyét dinh: Chu tich UBND cép xa
" | Co quan dwoc iy quyen: Khong
Co quan phdi hep: Co sé tro gitp xa hoi
58 Poi twgng thwc hién TTHC: Co s¢ tro gilp xa h,cf)i noi tré em dang dugc cham soc
" | thay thé; Ca nhan, gia dinh nhan cham séc thay thé cho tré em
Két qua giai quyét TTHC: Quyét dinh giao, nhan tré em cho c4 nhén, gia dinh nhan
2.9 | cham soc thay thé cua Chu tich UBND cap x4 hoic Vian ban théng béo hd so khong
du diéu kién giai quyét
2.10 | Quy trinh xir ly céng viéc
TT Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian Biéu anuaéu/Ket
1. Tiép nhan ho so: Tiép nhan ho so
tryc tiép tir to chic, c& nhan hoic
qua dich vu Buu chinh cong ich
hodc Hé thdng thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh tinh Ha Tinh
https://motcua.hatinh.gov.vn | T4 chic. c4 Mau s6 01; 02,
2. Can bo TN&TKQ kiém tra ho A LA Gio hanh | 03 (néu co); 06
Bl nhan, can bo . < x
sot o q TN&TKQ chinh va ho so theo
- Néu van ban hop 1€ thi lam tha tuc muc 2.3.
tiép nhan ho so, hen tra két qua.
- Néu van ban khong hop & thi
huéng dan bd sung, hoan thién hod
s0. Néu khong bo sung, hoan thién
duoc thi tir chdi tiép nhan ho so.
Chuyén hd so truc tiép (néu co) va | Can bo
xir ly trén Hé théng thong tin giai | TN&TKQ  / Mau 01, 05 va
B2 | quyét thu tuc hanh chinh cap xa vé | Truong phong | 0,5ngay | ho so theo muc
Phong Van hoa - xa hoi - UBND | Van hoa - xa 2.3.
cap x4 giai quyét. hoi
LA 2 A ., | Lanh dao Mau 01, 05 va
Xem xét ho so chuyéen cong chuac N — \ o\
B3 1AM cond tAc bao v tra - phong Van héa | 0,5ngay | ho sotheo muc
am cong tac bao v¢ e emxur ly | %3 hoi 53
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Déi chiéu véi danh sach ca nhan,
gia dinh dang ky nhan cham soc

Cong chac lam

Mau 01, 05, ho

B4 |thay thé dé xem xét, danh gia su | cdng tac bao vé 10ngay |so theo muc
phu hop cua ca nhan, gia dinh dang | tré em 2.3
ky nhan chim soc thay thé
Mau 05; Du
Xem xét, xu ly hé SO 7 glﬁ?] cﬁaQuCﬁ”i
- Truong hop ho so du dieu kién: tich UBND c4
Dy thio Quyét dinh caa Chi tich %3 giao nhéE
UBND cap x& giao, nhan tré em tré em E:ho cA
cho ca nhn, gia dinh nhan chdm | Cong chuc lam nhan. oia dinh
B5 | sOc thay thé trinh 1anh dao phong | cong tac bao vé | 09 ngay nhén’ c%ﬁm <o
Van hoa - xa hoi Ky nhay. ‘ tré em théy thé hosc
- Truong hop ho so khong du dicu du thio  Vin
Kién thi du thao Van ban tir choi ban thong béo
(néu ro 1y do) trinh 1anh dao phong hd so khone di
xem xet, ky nhay. didu kien %iéi
quyét
Mau 05; Du
thao  Quyét
dinh caa Chu
tich UBND cap
xa giao, nhan
Xem xét, ky nhay két qua thyc hién Lanh dao tr}? em .Ch%‘ Cﬁ
B6 | tai budc B5 theo tham quyén, trinh | phong Van hoéa | 02 ngay ﬁhgﬁ’ C%?m :(;c
Chu tich UBND cap x& ky duyét. - Xa hoi théy thé  hosc
du thao Van
ban théng bao
hd so khong du
diéu kien giai
quyét
Quyét  dinh
cua Chu tich
UBND cap x4
giao, nhan tre¢
g7 | KV duyét két qua thyc hign tai Chu tich 03 ngay em cho ca
budc B6 theo tham quyen. UBND cap xa nhan, gia dinh

nhan cham soc
thay thé hoic
Van ban thong
bdo hd so
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khong du dicu
kién giai quyet

B8

Tra két qua cho t6 churc, c& nhan.

Can bo 7
TN&TKQ; To
chuc, ca nhan

Gio hanh
chinh

Quyét  dinh
cua Chu tich
UBND cip x&
giao, nhan tré
em cho «c&
nhan, gia dinh
nhan cham soc
thay thé hoic
Van ban thong
bdo hd so
khong du diéu
kién giai quyét

* Truong hop hé so qud han xut Iy, trong thoi gian cham nhdt 01 ngay trude ngay hét
han xut Iy, co quan giai quyét TTHC ban hanh phzeu xin 161 va hen lai ngay tra két qua
theo mau 04 chuyén sang Bj phin IN&TKQ dé giri cho t6 chire, cd nhdan.

* Trong qua trinh gidi quyét ho so nguoi ¢d trach nhiém thuc hién can thuc hién dong
thoi cac thao tac tiép nhdn/chuyén/tra hé so, két qua gidai quyét trén Hé thang thdng
tin gidi quyét TTHC tinh Ha Tinh https://motcua.hatinh.gov.vn véi cdce buéc trong quy

trinh.

BIEU MAU

Ghi chi: Cac mdu 01, 02, 03, 04, 05, 06 ap dung theo Théng tw s6 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018 cua B¢ truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu.

Mau 01 Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua MU 01 docx
Mau 02 Phicu yéu cau bo sung hoan thi¢n ho so MAU 02 docx
Mau 03 Phiéu tur choi tiep nhan giai quyét ho so MAU 03.docx
Mau 04 Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua

M3u 04.docx
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Mau 05 Phieu kiém soat qua trinh giai quyeét ho so MAL 05 docx
Mau 06 S6 theo doi ho so MU 06, docx
Danh sach tré em can dugc chuyén hinh WE
BM.DSBMTE.X.04. | thyre chiam soc thay thé
O]_ BM.DSBMTE.X.04.01
.docx
Bao cdo danh gia cua nguoi lam cong tac I
BM.DSBMTE.X.04. | bao vé tré em cap xa vé hoan canh, tinh w|
02 trang va nhu cau, nguyén vong cua tre em BM-DSBQ/'OTCEX-X-O“-OZ
can cham soc thay thé '
BM.DSBMTE.X.04. | Quyét dinh giao, nhan tré em cho ca nhan, W
03 gia dinh nhan cham so6c thay thé BM~DSBZ/'OTCEX-X-°4~03

4 |HOSOLUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6); 06 luu tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cap xa.
Mau 01, 05 luu theo ho so TTHC.

- | H so dau vao theo muc 2.3.

Quyét dinh giao, nhan tré em cho cd nhan, gia dinh nhan cham séc thay thé hoac
Van ban théng bao ho so khong du diéu kién giai quyet

Ho so luu tai UBND cép x4 theo quy dinh hién hanh./.
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