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TINH TIEN GIANG DPjc 1ap - Tw do - Hanh phiic
$é: §45 /QP-UBND Tién Giang, ngay 2% thang 3 ndm 2019
QUYET PINH

Vé viée cong b6 Danh muc thi tuc hanh chmh thude
linh vire dwoc phdm, m§ pham va trang thiét biy té thudc thAm quyén
giai quyet ciia S& Y té tinh Tién Giang

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH TIEN GIANG

Cin ctr Luat T chirc chinh quyén dia phuong ngay 19 thing 6 nim 2015;

Céan cur Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phil vé& kiém soat thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/Nb-CP ngay 07
thang 8 thang 2017 cua Chinh pha vé stra d6i, bd sung mdt sé didu ciia cac nghi
dinh lién quan dén kiém soat tha tuc hanh chinh;

Can ctr Thong tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cta B$

trudng, Chu nhiém Vin phong Chinh phit huéng dén vé nghiép vu kiém soét thi
tuc hanh chinh;

Cén ca Quyet dinh sé 7866/QD-BYT ngay 28 thang 12 nim 2018 cua B
truomg BO Y té vé cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanb/ dugce stra dbi, bo
sung trong linh vuc m$ phim thudc pham vi chitc ning quan 1y cta B Y té;
Quyét dinh s6 7867/QP-BYT ngay 28 thang 12 ndm 2018 ctia B6 trudng Bo Y té
vé cong bd tht tuc hanh chinh méi ban hanh/ dwoc sira d6i, bd sung/ thay thé/bi
bai bé trong linh vuc duoc phdm thude pham vi chirc ning quan 1y cia B6 Y té
Quyét dinh 745/QD-BYT ngay 28 thang 02 nam 2019 cta B trudng By Y té vé
c6ng b tha tuc hanh chinh méi ban hanh/ duoc stra dbi, bd sung hodc thay the/ bi
bi bo linh vuc trang thiét bi y té thubc pham vi chirc nang quan Iy cia BO Y té;

Xét dé nghi ctia Giam dbc SO Y té,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay Danh muc 24 thu tyc hanh chinh
trong linh vyc duge pham m§ pham va trang thiét bj y t& thudc thAm quyén giai
quyét ctia S Y té tinh Tién Giang (c6 danh muc kém theo);

Noi dung chi tiét clia cac tht tuc hanh chinh duge ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 7866/QD-BYT ngay 28 thang 12 nam 2018; Quyet dinh sd
7867/QD-BYT ngay 28 thang 12 ndm 2018; Quyét dinh 745/QD-BYT ngay 28
thang 02 nidm 2019 cta Bo truéng Bo Y t€;

Giao Giam dbc S& Y té chiu trach nhiém v& hinh thirc, ndi dung cdng khai

thu tuc hanh chinh tai don vi theo dung quy dinh d6i voi nhimg tha tuc hanh
chinh thuge thdm quyén tiép nhén, giai quyét cia don vi minh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy ky, thay thé:



Thu tuc s& 01 dén 12, 15, 18 dén 23 thude Iinh vue duoc pham tai Quyét
dinh sé 630/QD-UBND ngay 13 thang 3 ndm 2018 cta Chi tich Uy ban nhin
dan tinh vé cong bd Danh muc tha tuc hanh chinh linh vye Dugc pham thudc
thdm quyén giai quyét ctia So Y € tinh Tién Giang (19 thi tuc hanh chinh);

Linh vyuc trang thiét bi y té; thi tuc s§ 1 va 2 thudc linh vue my pham tai
Quyét dinh sb 783/QD-UBND ngay 03 thang 4 ndm 2017 cia Chu tich Uy ban
nhn dén tinh vé cong b6 thi tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét cia SO
Y té tinh Tién Glang (05 thu tuc hanh chinh),

Thu tuc sé 2, 3 thudc linh vue duoc tai Quyét dinh sé 1975/QD-UBND
ngay 20 thang 7 nim 2018 ciia Chua tich Uy ban nhén dén tinh vé cong bé Danh
myc thu tuc hanh chinh linh vuc duge, y té dy phong thudc thdm quyén giai
quyét cua S Y té tinh Tién Giang (02 thi tuc hanh chinh).

Piéu 3. Chanh Vian phong Doan dai bleu Qudc héi, Hoi ddng nhan dan va
Uy ban nhéan dén tinh, Giam déc S&¢ Y t&; Thu trudng céc co quan, don vi, t6
chirc va cé nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay., /v

Noi nhin: KT. CHU TICH P

- Nhu Diéu 3; A.«—P-HQ CHU TICH
- Van phong Chinh phu (Cuc KS TTHC), . /

- CT, cac PCT. UBND tinh;
- VP: CVP, PVP Tran Van Dng,
P. KSTTHC;
- Cng TTPT tinh;
- Luu: VT, Hiéu, Khanh_CSDL.
P




DANHMUC THU TUC HANH CHINH LINH VUC DUQC PHAM,
MY PHAM VA TRANG THIET BI Y TE THUQC THAM QUYEN
GIAI QUYET CUA SO’ Y TE TINH TIEN GIANG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 §4%5 /OD-UBND ngay 2¥thdng 3 nam 2019
cua Chit tich Uy ban nhén dén tinh Tién Giang)

I. LINH VU'C DUQC PHAM

1. Cap Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwge cho co s& kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét thudc thim quyén ciia S& Y té

a) Thoi han gidi quyét

- 20 ngay ké tlr ngay nhén du hd so d6i v6i trudng hop khong phai di danh
gia co so;

- 30 ngay ké tir ngdy nhén du hé so d6i véi trudng hop phai di danh gié co sd.

b) Dia diém thwc hi¢n

- B6 phén tiép nhan va tra ‘két qua cia S& Y té Tién Giang (Sé 4, Hung
Vuong, Phudng 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thi tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thii tuc hanh chinh dich vu cng truc tuyén muc 4.

¢) Phi, I¢ phi

- Tham dinh diéu kién kinh doanh thudc déi véi co sé ban buén (GDP):
4.000.000 dong/ ho so;

- Thém dinh diéu kién, tiéu chuén ban 1é thudc (GPP) hogc tiéu chuén va diéu
kién hé.n’h nghé duge doi voi cac co so ban lé thuoe chua bat buge thuc hién
nguyén tdc, ti€u chuan thyc hanh t6t nha thude theo 19 trinh: 1.000.000 dong/co so;

- Tham dinh diéu Kién, tiéu chudn ban 1 thuéc (GPP) dbi v6i co s& béan
1é tai cac dia ban thuge ving khoé khan, mién nui, hai dao: 500.000 dong/co so.

d) Cin cwr phdp ly

- Luat duge sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc.

- Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 cua Chinh phu sira dbi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thuéc pham
vi quén ly nha nudc cia B Y té.

- Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B truéng BS Y té
quy dinh vé thyc hanh tot phén phoi thudc,nguyén liéu lam thubc.



- Théng tu s6 02/2018/TT-BYT ngdy 22/01/2018 ctia Bé truéng Bo Y té
quy dinh vé Thuc hanh t6t co s& ban 1€ thudc.

- Théng tu sb 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 coa Bé truéng B Tai
chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong linh vuc
dugc, m§ phim.

2. Cap Chirng chi hanh nghé dwgc (bao gdm ci truwdng hep cip Ching
chi hanh nghé dugeec nhung Chirng chi hanh nghé dwge bi thu hoi theo quy
dinh tai cac khoan 1,2, 4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11 Piéu 28 cita Luit dwgc) theo
hinh thirc xét hd so

a) Thoi han gidi quyét

15 ngay ké tir ngay nhén du hd so

b) Dia diém thiec hién

- BO phén tiép nhén va tra két qué ciia S& Y té Tién Giang (S$ 4, Himg
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thii tuc hanh chinh thyc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vy Buu chinh
cong ich;

- Thi tuc hanh chinh dich vu c6ng truc tuyén mirc 4.

¢) Phi, I¢ phi

500.000 ddng/hd so (Théng tu sb 277/2016/TT-BTC).

d) Can cw phap ly

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi

tiét mot sO di€u va bién phap thi hanh Luét dugc;

.- Nghi dinh 50 1-55/2018/ND-C’P ngay 13/11/2018 cua Chinh phu sira dbi,
bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thuc pham
vi quan ly nha nudc ciia Bo Y t€;

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta B§ truong Bo Tai

chinh quy dinh mtc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc
dugc, my phim.

3. Cip Chitng chi hanh nghe dwoce theo hinh thirc xét hd so trong
trueong hop Ching chl hanh nghe duwoc bi ghi sai do 16i clia co quan cap
Chitng chi hanh nghd dwgc

a) Thoi han gidi quyét
05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so
b) Pia diém thuc hién




- B) phén tiép nhan va tra két qua ctia S¢ Y té Tién Giang (S5 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Thii tuc hanh chinh thyc hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Tha tyc hanh chinh dich vy céng truc tuyén mirc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Can cw phdp ly

- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiet mot s0 di€u va bién phép thi hanh Luat dugc;

- Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 caa Chinh phu sta dbi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tr kinh doanh thuge pham
vi quan ly nha nuéc ciia B Y té.

4. Cé‘ip lai Chirng chi hanh ngh@ dwgc theo hinh thire xét hd so (truong
hop bi hw héng hoiic bj mat)

a) Thoi han gidi quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ¢ hd so

b) Dia diém thuwc hién

- Bo phan tiép nhan va tra két qua cia S¢ Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP M¥ Tho, Tién Giang);

- Thi tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vy Buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh dich vu cong truc tuyén mirc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Cin cir phap ly

- Luét duoc s6 105/2016/QHL3 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phi quy dinh
chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luét dugc;

- Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 ctia Chinh pht stra ddi,

bd sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién diu tur kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéc cia BO Y té.

.S }_)iéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dugc theo hinh thire xét
ho so _
a) Thoi han gidi quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan da hé so



b) Pia diém thwc hién

- Bo phan tiép nhan va tra ket qua clia S& Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phudng 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thi tuc hanh chinh thire hién t1ep nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thi tuc hanh chinh dich vu cong truc tuyén muc 4.

¢) Phi, Ié phi: Khong.

d) Can cir phap ly

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cta Chinh pha quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luét dugc;

- Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 cua Chinh phu stra d6i,
b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham
vi quan ly nha nudc ciia B Y té.

6. Cip lan dau va cip Gi?iy chl'mg nhin da diéu kién kinh doanh dugec
doi véi trudng hop bi thu hoi Glay chitng nhan da dleu kién kinh doanh
dtm’c thude tham quyen cia S¢& Y té (Co sé ban budn thuoc, nguyen li€u lam
thude; Co sé ban 1é thude bao gom nha thude, quay thuoc, tii thude tram y té
xd, co’ s& chuyén ban 1é dwge liéu, thudc dwge liéu, thude cb truyen)

a) Thoi han gidi quyét

- 20 ngay ké tir ngay nhan @i hd so dbi véi trudng hop khéng phai di danh
gid co s0;

-30 ngay ké tir ngay nhén di hd so ddi véi trudng hop phai di dénh gia co s6.

b) Pia diém thuwce hién

- B phan tiép nhan va tra két qua cia S&¢ Y té Tién Giang (Sé 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thii tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thi tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén muc 4.

c) Phi, I¢ phi

- Tham dinh diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co s& ban budn (GDP):
4.000.000 dong/ ho so;

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1é thuoc (GPP) hodc ti€u chuan va diéu
kién hanh nghé dugc ddi véi ciac co s& ban 1é thudéec chua bat budc thuc hién

nguyén téc, tiéu chuan thyre hanh t6t nha thudc theo 16 trinh: 1.000.000 ddng/co so;



- Tham dinh diéu kién, tiéu chuén ban é thubc (GPP) déi véi co s& ban
l¢ tai cac dia ban thugc vung khé khan, mién ndi, hai ddo: 500.000 déng/co sé.

d) Can cir phdap ly

- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phd quy dinh chi
tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 13/11/2018 cua Chinh phu sira doi,
b sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nudc ctia Bd Y té;

- Thong tu 56 03/2’018/TT-BtYT ngay 09/02/2018 cia BJ truong B Y té
quy dinh vé Thuc hanh t6t phén phoi thuoc,nguyén liéu lam thudc;

- Théng tu 50 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua BS trudéng B6 Y té
quy dinh vé thuc hanh t6t co s& ban 1€ thudc;

- Théng tu sb 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta B truéng B Tai
chinh quy diph muc thu, ché dé thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc
duge, my pham.

7. Cap Glay ching nhan di diéu kién kinh doanh dwgc cho co s thay
don loai hinh kinh doanh hoac pham vi kinh doanh dwgc ma cé thay doi
diéu ku;n kinh doanh, thay d6i dia diém kinh doanh thu(_)c thim quyén ciia
Sé¢'Y te (Co 56 ban buon thuoc, nguyen liéu lam thuoc, Co s& ban 1é thuée
bao gom nha thuoc, quay thuoc, ta thudc tram y té xa, co' s& chuyén ban 1é
dwge liéu, thude dwgc liéu, thude cb truyen)

a) Thoi han gidi _quyet

- 20 ngay ké tir ngay nhan du hd so d6i voi truong hop khéng phai di danh
gla co s0;

- 30 ngay ké tir ngay nhan du hd so dbi véi trudmg hop phai di dénh gia co s0.

b) Pia diém thuc hién

- Bo phan tiép nhén va tra két qua ctia S& Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Thi tuc hanh chinh thwc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh dich vu cong truc tuyén muc 4.

c) Phi, I¢ phi

- Tham dinh diéu ki¢n kinh doanh thudc d6i vdi co s& ban budn (GDP):
4.000.000 dong/ho so;



- Tham dinh diéu kién, tiéu chudn ban 1¢ thudc (GPP) hoc tiéu chuin va diéu
kién hénp nghe du'gc doi voi cég co SO b:ém 1& thuoc chua bat budce thuc hién
nguyén tic, ti€u chuan thuc hanh t6t nha thude theo 16 trinh: 1.000.000 dong/co s0;

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan bén I¢ thudc (GPP) déi véi co s& bén
1¢ tai cac dja ban thudc ving khé khan, mién nui, hai déao: 500.000 dong/co so.

d) Can cwe phap ly

- Luét dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghl dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sb didu va bién phép thi hanh Luét duoc;

- Nghj dinh sb 155/2018/ND-CP ngdy 13/11/2018 cua Chinh phit sira déi,
bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan Iy nha nuéc cia B6 Y té;

- Thong tu sb 03/2'018/TT-B§{'T ngay 09/02/2018 cua Bo truéng Bo Y té
quy dinh v€ Thuc hanh tot phan phoi thude,nguyén liéu lam thuoc;

- Théng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua B truong Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh t6t co s& ban 1é thudc;

- Théng tur sb 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo trudng B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d§ thu, ndp, quéan 1y va st dung phi trong linh vuc
duogce, my pham.

k2 Cip lai Glay chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwgc thude thim
quyén cia S& Y té (Co s6 ban budn thuoc, nguyén li¢u lam thuoc, Co so
ban 1é thudc bao gém nha thuoc, quay thuoc, tu thudc tram y té xa, co so
chuyén ban 1é dugc li€u, thude dwoc li€u, thude cb truyen)

a) Thoi han gidi quyét

- 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so d6i véi trudong hop
Gidy chimg nhan ¢t didu kién kinh doanh dugc bi mét, hu héng;

- 07 ngay 1am viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi trudng
hop cép lai do 151 ctia co quan cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

b) Pia diém thuc hién

_ B5 phén tiép nhan va tra két qua cha S& Y té Tién Giang (SO 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Thu tyc hanh chinh thirc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Tht tuc hanh chinh dich vu c6ng truc tuyén muc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Can cir phap ly

- Luat dugc sb6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;



- Ngh1 dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 13/11/2018 cua Chinh phu sira doi,

bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nudc ciia B Y té;

- Thong tu 50 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia B truong B6 Y té
quy dinh vé Thyc hanh t6t phan phdi thube,nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia B$ truéng Bo Y té
quy dinh vé€ thyc hanh t6t co s& ban 1¢ thudc.

9. Diéu chinh Gidy chirng nhin di diéu ki¢n kinh doanh dwgc thudc
thAm quyén cia 56 Y t& (Co s& ban budn thn'éc, nguyén liéu 1am thude; Co
s& ban 1é thudc bao gdm nha thude, quiy thudc, ta thuéc tram y té xi, co' s¢
chuyén ban 1é duoc lidu, thude dwge li¢u, thube ¢b truyen)

a) Thoi han gidi quyét

15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

b) Pia diém thuc hién

- B6 phan tiép nhén va tra ‘két quéa cta S& Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thit tuc hanh chinh thwc hién tiép nhan va tra két qué qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thi tuc hanh chinh dich vy ¢6ng truc tuyén mtrc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Céan ci phdp ly

- Luét dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat duoc;

- Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 13/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén didu kién diu tu kinh doanh thuéc pham
vi quan ly nha nuéc cia BO Y té;

- Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bd truéng B Y té
quy dinh vé Thuc hanh t6t phan phoi thudc,nguyén li¢u lam thuoc;

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cuia B6 truong B6 'Y té
quy dinh vé thuc hanh t6t co s ban 1é thudc.

10. Thong bao hoat ddng ban 1é thude lwu dong
a) Thoi han gidi quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc thong béo clia co s& to chirc béan 1é
thuéc luu dong.
9



b) Dja diém thuc hién

- B0 phéan tlep nhdn va tra ket qua cia S& Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang),

- Thi tyc hanh chinh thuc hién tlep nhén va tra két qué qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén mitc 4.

c) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Can cir phdp ly

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot so diéu va bién phép thi hanh Luét duoc;

- Nghl dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 13/11/2018 cta Chinh phu stra doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién d4u tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nuéc ciia B4 Y té.

11. Cho phép hay thude gay nghlen, thuéc huéng than, thudc tién chat
nguyén liéu lam thuoc 1a dwge chat gay nghién, du'0'c chat hwéng than, tién
chit dung lam thude thudc thim quyén ciia S&'Y té

a) Thoi han gidgi quyet

20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

b) Dia diém thyc hién

- B6 phén tiép nhan va tra ‘ké't qua cia S& Y té Tién Giang (S6 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Thu tuc hanh chinh thue hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thé tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén mirc 4.

¢) Phi, Ié phi: Khong.

d) Ciin cw phap ly

- Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat dugc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 13/11/2018 cua Chinh phu sira d6i,
b6 sung mét sb quy dinh lién quan dén didu kién d4u tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nudc ctia Bo Y té;

- Théng tur s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cia B truéng Bd Y té quy
dinh chi tiét mot s6 dieu cua Lugt dugc va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cha Chinh phu vé thude va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat ddc biét.
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12. Cho phép mua thudc giy nghién, thude huéng than, thude tlen
chit, thudc dang phdi hop cé chira tién chit thude thim quyen cia S Y té

a) Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so

b) Pia diém thuc hign

- B6 phén tiép nhan va tra két qua cta S& Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhén va tra két quéa qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén muc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Cén cie phdp ly

- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugec.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 cua Chinh phu sira dbi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham
vi quén ly nha nudc cia BO Y té.

- Théng tu 56 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua B§ truong Bo Y té quy
dinh chi tiét mot sb didu cua Lugt dugc va Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh pht vé thudc va nguyén liéu 1am thude phai kiém soat dic biét.

13. Cép phép xuit khiu tl}uéc phai kiém soat dic biét thudc hanh 1y ca
nhin ciia t6 chite, c4 nhan xuit canh gii theo vén tai don, hang héa mang
theo nguwoi ciia to chire, ¢4 nhan xuét cinh dé diéu tri bénh cho ban thin
ngudi xuat cinh va khong phai nguyén liéu lam thuoc phai kiem soat dac biét

a) Thoi han gidi 'quyé't

Trong thoi han 07 (bay) ngay k& tir ngdy nhéan du hd so hop 18

b) Dia diém thyc hi¢n

- BO phan tiép nhén va tra két qua ciia S& Y 1€ Tién Giang (S6 4, Hung
Vuong, Phudng 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Thii tuc hanh chinh thye hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;
- Thu tye hanh chinh dich vy cdng truc tuyén mirc 4.
¢) Phi, Ié phi: Khong.
d) Can cur phap ly
- Luét dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
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- Nghidinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phtt quy dinh chi
tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 ctia Chinh phu sira d6i,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan den dieu kién dau tu kinh doanh thuéc pham
vi quén ly nha nudc cua Bo Y t€;

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua B truéng Bo Y té quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat dugc va Nghi dinh so 54/2071 7/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat déc biét.

14. Cap phép nhip khiu thudc thude hanh 1y ca nhin cia td chike, ca
nhan nhap cinh giri theo vin tii don, hang héa mang theo nguwéi cia to
chitc, ¢4 nhan nhip canh dé diéu tri bénh cho ban thian nguwdi nhip cinh

a) Thoi han gidi quyét
Trong thoi han 07 (bay) ngay ké tir ngay nhan di hd so hop 1&
b) Pia diém thuce hién

- B phén tiép nhan va tra két qua cua S& Y t& Tién Giang (S6 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Tht tuc hanh chinh thyuc hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Tht tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén muc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong,

d) Can cir phap ly

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi
tiét mat s6 di€u va bién phap thi hanh Luat duge.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 ctia Chinh phi stra doi,
bd sung mét so quy dinh lién quan den diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham
vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té.

15. Cép gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hdi thao
gioi thidu thude

a) Thoi han gidi quyét

10 (mudi) ngay, ké tir ngay nhan di hd so

b) Dia diém thuc hi¢n

- Bd phén tiép nhén va tra két qua ciia 86 Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);
- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cdng ich;
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- Thui tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén mirc 4.
¢) Phi, I¢ phi: 1.600.000 ddng/hd so

d) Can ci phap ly

- Luét dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 13/11/2018 cua Chinh phu sira dbi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham
vi quan ly nha nudc cia B6 Y té;

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia Bo truéng B Tai

chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
duoc, m§ phém;

- Thong tw s6 114/2017/TT-BTC ngay 24/10/2017 ctia B truong Bo Tai
chinh stra d6i, bd sung biéu mirc thu phi trong linh vuc dugce, m§ phdm ban hanh
kém theo thdng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua b trudng bd tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va str dung phi trong linh vuc
duge, my pham.

16. Ké khai lai gia thudc san xuét trong nuwéc

a) Thoi han gidi quyét

07 (bay) ngay ké tir ngay tiép nhan du hé so theo quy dinh.

b) Pia diém thuc hién

- B4 phén tiép nhan va tra két qua ctia S& Y té Tién Giang (S6 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thit tuc hanh chinh dich vu cong truc tuyén miic 4.

¢) Phi, I¢ phi: 100.000 ddng/hd so

d) Can cw phap ly

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi

tiet mot sO di€u va bi€n phap thi hanh Luat duogc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngdy 13/11/2018 cua Chinh phu sira d6i,

b sung mdt s& quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan Iy nha nude cua BO Y té.

- Théng tur s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B§ trudéng Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nép, quan Iy va str dung phi trong linh vyc
duge, my pham.
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IE. LINH MY PHAM

1. Cép sb tiép nhan Phiéu cong b sén phim m§ pham sin xuit trong nuée

a) Thoi han giai quyét

- 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dl}'QC,hé s0 cdng bd hop 18 va phi cong
b6 theo quy dinh (d6i vé&i trudng hop cap so ti€p nhén);

- 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc hd so cong bd va phi cong bb theo
quy dinh (d06i v6i trudng hop chua cap s tiép nhén).

b) Pia diém thuc hién

- Bo phan ti€p nhén va tré két qua cta S& Y t€ Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thu tyc hanh chinh thyc hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thii tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén mic 4.

‘¢) Phi, I¢ phi: 500.000 dong (Nam trim nghin ddng).

d) Can cir phap ly

- Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra d6i,
bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cia Bo Y t€;

_ - Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phii quy dinh vé
diéu kién san xuat my pham, ¢6 hi€u luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2016;

- Thong tu 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh vé vide
quy digh mrc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Ilinh vyc duoc,
m¥ pham;

- Théng tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B§ Y t& quy dinh vé
quén ly my pham.

2. Cip Gidy chirng nhin di didu kién sin xuit m§ phim

a) Thoi han gigi quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18.

b) Pia diém thiec hién

- Bo phén tiép nhan va tra két qua cia S& Y té Tién Giang (S 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thi tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thi tyc hanh chinh dich vu c6ng trirc tuyén muc 4.

¢) Phi, I¢ phi: 6.000.000 ddng (Sau tridu dong).
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d) Cin cwr phap ly
- Luat Pau tu nam 2014;

- Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé
diéu kién san xuét my pham;

- Nghj dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira dbi,
b4 sung mét s6 quy dinh lién quan dén didu kién déu tu, kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéc cua Bo Y té;

- Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta Bé truong Bd Tai
chinh vé quy dinh mitic thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong linh
vuc duge, my pham.

3. Cap lai Gidy chirng nhin di didu kién san xuAt m§ phim
a) Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge hd so hop 1é.

b) Dia diém thuc hién

- B4 phén tiép nhan va tra két qua cta S& Y té Tién Giang (S6 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);

- Thu tuc hanh chinh thyc hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cdng ich;

- Thii tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén mc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Can cw phdap ly

- Lugt Dau tu nam 2014;

- Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé didu kién san xuét m§ pham;

- Nghj dinh sd 155/2018/ND-CP ngdy 12/11/2018 cua Chinh phu sita d6i,
b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu, kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéc cia Bo Y t&.

III. LINH VUC TRANG THIET BI Y TE

1. Piéu chinh théng tin trong hd so cong bé dii diéu kién san xuit trang
thiét bi y té

a) Thoi han gidi quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan.

b) Dia diém thyc hign

- Bo phan tiép nhén va tra két qua cua S6 Y té Tién Giang (S6 4, Hing
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);
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- Thé tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich; '

- Thi tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén muc 4.

¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Cin civ phap Iy

- Luét dau tu ngay 26/11/2014;

- Nghj dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phi quéan ly
trang thiét bi y té;

- Nghj dinh 36" 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu sira d6i,
bo sung mdt so di€u cua Nghi dinh so0 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh pht quan ly trang thiét bi y té.

2. Diéu chinh théng tin trong hd so cong bd da diéu kién mua ban trang
thiét bi y té loai B, C, D

a) Thoi han gidi quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan.

b) Dia diém thuc hién

- B phén tiép nhén va tra ‘két qué clia S& Y té Tién Giang (S6 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Tha tuc hanh chinh thuc hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cdng ich;

- Thit tuc hanh chinh dich vu céng tryc tuyén muc 4.

c¢) Phi, I¢ phi: Khong.

d) Cin cir phap ly

- Luat dau tu ngay 26/11/2014;

- Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii quéan ly
trang thiét bi y té;

- Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phi sira doi,
b6 sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia
Chinh phu quén ly trang thiét bi y té.

3. Cong b @i didu kién san xuit trang thiét bi y té
a) Thoi han gidi quyét

03 ngay 1am viéc ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhén,
b) Dia diém thwe hién

- B9 phén tiép nhén va tra két qua cia S& Y té Tién Giang (S6 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP M§ Tho, Tién Giang);
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- Thi tuc hanh chinh thue hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thit tuc hanh chinh dich vu c6ng truc tuyén mirc 4.

¢) Phi, I¢ phi: 3.000.000 ddng/hd so.

d) Can cw phdp ly

- Luat d4u tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

- Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu quén ly
trang thiét bi y té;

- Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu stra dbi,
bd sung modt s§ didu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cla
Chinh phti quéan 1y trang thiét bj y té.

- Thong tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta Bé truéng B Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc
y té.

4. Cong bb tidu chuin sp dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A

a) Thoi han gigi quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan.

b) Pia diém thuc hién

- Bo phén tiép nhan va tra két qua ctia S¢ Y té Tién Giang (Sb 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Thu tuc hanh chinh thyc hién tiép nhén va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Tha tuc hanh chinh dich vu cong truc tuyén muc 4.

¢) Phi, I phi: 1.000.000 ddng/hd so.

d) Cin cie phap ly

- Luat dau tu ngay 26/11/2014;

- Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phti quan ly
trang thiét bi y té;

- Nghi dinh sé‘ 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sta dbi,
bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phi quan ly trang thiét bi y te.

- Théng tur sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bé trudng Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d¢ thu, nép, quan ly va st dung phi trong linh vuc
y té. )

5. Cong b di diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,C, D
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a) Thoi han gidi quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan.

b) Dia diém thwe hién

- B0 phan tiép nhan va tra két qua cla S& Y té Tién Giang (S 4, Hung
Vuong, Phuong 1, TP My Tho, Tién Giang);

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu Buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh dich vu céng truc tuyén muc 4.

¢) Phi, I¢ phi: 3.000.000 ddng/hd so.

d) Can cur phdp ly

- Luét ddu tu ngay 26/11/2014;

- Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh pht quan 1y
trang thiét biy té;

- Ngh1 dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu stra d6i,
bd sung mdt sb didu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phti quan 1y trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 caa Bo truéng B Tai .

chinh quy dinh mure thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc R

y té.
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