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

TINH KON TUM Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé:Lf{/QD-UBND Kon Tum, ngay {Sthang § ndm 2018
QUYET PINH

V& viée cong b6 thii tuc hanh chinh méi ban hanh linh vue Dugc phiam
thudc tham quyén giai quyét ciia S&' Y té tinh Kon Tum

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH KON TUM

Can cir Luat t chirc chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Cin cir Nghi dinh s§ 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phu vé kiém
sodt thu tuc hanh chinh; Nghj dinh sb 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua Chinh
pht v& sira dbi, bd sung mot sé diéu ciia cac Nghi dinh 1ién quan dén kiém soat tha
tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 cta Chinh phu vé
stra ddi, bd sung mét sb diéu cia cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc
hanh chinh;

Cén ctr Thong tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Bo truéng, Chu
nhiém Van phong Chinh phi huéng din vé nghiép vu kiém soat thu tuc hanh
chinh;

Can cur Quyét dinh sb 52/2013/QD-UBND ngay 26/12/2013 cua Uy ban nhén
dan tinh vé viéc ban hanh Quy ché phéi hop cong bd, cong khai thi tuc hanh chinh
thudc thim quyén giai quyét clia co quan hanh chinh nha nudc cac cap trén dia ban
tinh Kon Tum,;

Xét dé nghi ctia Giam dbc S& Y té tai To trinh s 2440/TTr-SYT ngay 09
thang 8 nam 2018,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bé thu tuc hanh chinh méi ban hanh linh vuc Dugc pham
thudc tham quyen giai quyét cia S Y té tinh Kon Tum (kém theo danh muc va néi
dung cu thé cia tirng thii tuc hanh chinh).

Pidu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky.

0} . r 5 ; el I’: k] hd ’ d b b r ; ’ r
Dicu 3. Giam doc S& Y té; Thu trudng cac sd, ban nganh va céac t6 chire, ca
nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: CHfj TICH

- Nhur Diéu 3 (/h); ) DLV o

- Cuc Kif‘:m soat TTHC (VPCP); 77 RN CHU TICH
“B3 Y té (ble); @

-D/e CT, cac PCT UBND tinh;
- Luu VT, KSTT, KGVX.
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH KON TUM Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

THU TUC HANH CHINH MOI1 BAN HANH LINH VU'C DUQC PHAM
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH KON TUM
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 (uf /OD-UBND ngay 4§/ § /2018
cua Chu tich Uy ban nhdn dan tinh Kon Tum)

PHANI '
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

I. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thuée thim quyén gii
quyét ciia S¢' Y té: 01 TTHC

STT Tén tha tuc hanh chinh

1 Cong bd co s kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude




PHAN I1

NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

I. Linh vuc Dwoc phflm: 01 TTHC
1. Thi tuc: Cong bo co sé kinh doanh cé té chive ké thudc

Trinh ty thwe hién

Buge 1: Trude khi hoat dong, co s¢ kinh doanh ¢6 to chirc ké thude
ndp ho so cong bd co sé kinh doanh cé té chirc ké thude dén S& Y té.
- Dia chi: 808 Phan Pinh Phung, thanh phé Kon Tum, tinh Kon Tum.
- Thoi gian: Vao gid hanh chinh céc ngay 1am viée trong tuan.

Budéc 2: Khi nhan hd so, S& Y t& cap cho co s& kinh doanh ¢6 &
chirc ké thude Phiéu tiép nhén hé so.

Budc 3: Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so, S& Y té ¢6 trach nhiém cbng bd trén Trang
Théng tin dién tir cia SO Y té danh sach co so kinh doanh c¢6 td chirc
ké thudc du diéu kién. Truong hop khong cong bd phai c6 van ban tra
161 va néu rd ly do.

Cich thic thye hién

Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh hodc qua duong buu dién.

~ A A
Thanh phan, so lugng
A
ho so

a. Thanh phan ho so bao gom:
- Ban cong b co s¢ kinh doanh ¢c6 t6 chire ké thudc (theo mc?a),
- Ban sao Quyét dinh thanh 1ap hoic Gidy ching nhdn dau tu hogc
Glay chimg nhan dang ky doanh nghiép ¢6 ky, dong déu xac nhén
cua co so do;
- Ban sao ¢6 chimg thuc vin bang, chimg chi so cdp duge trd 1én cua
ngudi chiu trach chuyén mon;
- Danh muc thudc du kién ban tai ké thudc. Danh muc nay phai nim
trong Danh muc thudc duoe ban tai ké thude theo quy dinh tai Phy
luc 11 kem theo Théng tr 07/2018/TT-BYT (theo mdu);
- Ban chup t0, quay, ké bao quan thudc;

- Quy trinh kiém tra, giam sat: chat luong thube; xudt, nhap thudc ctia
co s0.
b. S lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyet

05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Doi tugng thue hién

To6 chire

Co quan thue hién

So Y 1é

Két qua thwe hién

Cong bd trén Trang Thdng tin dién tir ctia S¢ Y té danh sach co s&
kinh doanh ¢6 td chirc ké thube du diéu kién.

Phi, 1€ phi

Khéng

» x - &
Tén mau don, to khai

- Ban ¢ong bd co s kinh doanh ¢6 to chire ké thudc (Mdau sé 07 Phu
luc I Thong ne s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018)

- Danh muc thude du kién ban tai ké thubc (Phu luc Il Thong ur 50

07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018)

~ A g A iy
Yéu cau, dieu kién

Co s& kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude

Ciin cir phap ly

- Ludit diege 50 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.
- Nghi dinh 56 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh ph.
- Théng te s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua B Y té.

M5 / ik -\ \\



Méu s6 07
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc [ap - Tu do - Hanh phic

L ) HEGY.wvvisss thang........ ndm 20.....

BAN CONG BO
Co si kinh doanh ¢6 td chire ké thube

Kinhigtlriz i vsiise: 2. PT——
L Ten COBOmmmmsanssmsniemssis T ———
BT Y BRETIHE Um0 0 B S S e SR TN SRS
3. Dién thoai: .....ccoeerenneen. Email (néu c9) ......... Website (néu co)......ccove.......

4. Sau khi nghién ctru Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 12/4/2017 cia Bo
trudng Bo Y té quy dinh chi tiét mét sé diéu Ludt duoc va Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 caa Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dugc vé kinh doanh duge va cac van ban hudng
dan hién hanh, chiing ti céng bd co s kinh doanh ¢6 té chirc ké thude

Keém theo ban cong bd nay la céc tai lidu nop kém theo quy dinh tai Khoan 1
Piéu 16 Théng tu.

NGUOIT DAI DIEN TRUOGC PHAP LUAT/NGUOI
PUQC UY QUYEN
(ky ghi ré ho, tén, chitc danh va dong dau (Jvéu co))

Ghi chu:
(1) Tén dia danh;,
(2) Tén S6 Y té trén dia ban.
(3) Tén co so dé nghi cong bo.
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Phu lyc 11

DANH MYC THUOC DUQC BAN TAI KE THUOC
(Kém theo Thong tr 56 07/2018/TT-BYT ngay 12 thang 4 nam 2018
cia Bo truong Bo Y té)

Dudng dung, dang bao

Cac quy dinh

TT Thanh phan hoat chit ché, gioi han ham cu the
lwgng, ndng dd
1 | Attapulgit Udng : cac dang
2 | Acid boric don thanh phan [Ding ngoai
hoéac phéi hop
3 | Amylmetacresol dang phdi hop [Vién ngdm
trong cdc thanh pham vién
ngdm (nhu véi céc tinh dau,
Bacitracin...)
4 | Benzoyl peroxid don thanh |Dung ngoai: cac dang
phan hodc phdi hop véi lod [véi gidi han ndng
va’/hodc luu huynh do <10%
5 | Benzyl benzoat phodi hop trong Dung ngoai: cac dang
cac thanh pham dung ngoai [Miéng déan
(véi cac tinh diu, Cdn
Isopropyl...)
6 | Dexpanthenol Dung ngoai: kem, dang{Ton thuong da
Xit nhe, bong nhe
7 | Enoxolon don thanh phan hodc [Dung ngoai: thudc bdi[Viém niém mac
phdi hop trong cac thanh phdm [ngoai da, kem bdi niémjmiéng
dung ngoai, vién ngam mac miéng, nudc Xuc
mi¢ng
8 | Hexetidin don thanh phan hoac [Dung ngoai: thudc bbdi[Xic miéng
phdi hop (v6i Benzydamin, jngoai da, dung dich xuc
Cetylpyridinum, Cholin miéng
Salicylat, Methyl salicylat, tinh
dau...)
9 | Kém oxid, Kém pyrithion, Kém |Dung ngoai San ngira , man
Gluconat, Ké&m undecylenat dé da
don thanh phan hoic phéi hop
trong céc thanh phan dung
ngoai (CaCO;, bot talc,
glycerin)
10 | Natri clorid. Dung dich dung ngoai
voi ndng d6 0,9%
11 | Natri bicarbonat don chat hodc [Dung ngoai
phdi hop
12 | Povidon lodin Dung dich dung ngoai

(bao gém dung dich xiic
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Duong dung, dang bao

Cac quy dinh

TT Thanh phan hoat chit ché, giéi han ham cu thé
lwgng, nong do
miéng <1%)
13 | Sucralfate Ubng: cac dang
14 | Selenium sulfide Dung ngoai
15 | Tinh dau hodc & dang phoi hop | Dung ngoai: céc dang | Giam dau,
voi duge liéu, menthol, pinen, | (b6i ngoai da; éng hit, | cam lanh.
camphor, cineol,  borneol, miéng dan). Thoéng miii
methylsalicylat...
16 | Tyrothricin don chét hodc phéi | Vién ngam
hop (voi Benzalkonium, | Dung ngoai: dung dich
Benzocain, Formaldehyd, | sic miéng, xit miéng,
Trolamin, tinh du, cac thanh | boi ngoai da
phén trong tinh dau)
17 | Xanh Methylen Duing ngoai
18 | Tra thudc, ruou thude tir duge | Udng, Ding ngoai

lieu khong chira dugc lidu doc.
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