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

TINH LONG AN Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic
$6: 1606 /QD-UBND Long An, ngay 06 thang03 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc cong bo danh muc, ndi dung va quy trinh ni b giai quyet thu tuc
hanh chinh méi ban hanh linh vuc My pham thugc tham quyén giai quyet
ciia S&' Y té tinh Long An

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH LONG AN

. Can cir Ludt T 6 chirc chinh quyén dia phirong ngay 1 9/6/2015; Ludt sira doi,
bo sung mot so diéu cua Ludt To chirc chinh phu va Ludt To chuwe chinh quyén dia
phuwong ngay 22/11/2019;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND- CP ngay 08/6/2010 cua Chinh phu vé viéc
kiém soat thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013, Nghi
dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07/8/2017 ciia Chinh phii sita doi, b6 sung mdt sé
diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 ciia Chinh phii vé viéc
thuee hién co ché mét cira, mot cira lién thong trong gidi quyét thi tuc hanh chinh;
Nghi dinh s6 107/NP-CP ngay 06/12/2021 sira doi, bé sung mét sé diéu ciia Nghi
dinh 56 61/2018/ND-CP vé thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong gidi
quyét thi tuc hanh chinh;

Can cir Thong tu §5 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Van phong
Chinh phu hwong ddan vé nghiép vu kiém soat thu tuc hanh chinh; Thong tw so
01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 cua Van phong Chinh phu vé viéc huong dan
thi hanh mot so quy dinh cua Nghi dinh so 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam
2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong gidi
quyét thu tuc hanh chinh,

 Can cir Quyét dinh 56 1907/QD-BYT ngay 19/4/2021 ciia Bg Y té vé viéc cong
bo thu tuc hanh chinh moi ban hanh/sia doi, bo sung trong linh viee my pham thugc
pham vi chirc nang quan ly cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Gidm déc S6 Y té tai To trinh s6  799/TTr-SYT ngay
24/02/2023.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo quyét dinh nay danh muc, ndi dung thu tuc hanh
chinh va phé duyé‘g quy tr‘}nh noi bo: 01 thu tuc hé}nh chinh mé&i ban hanh linh vuc
M§ pham thudc tham quyén gidi quyét cua SO Y té tinh Long An (phu luc kem theo
06 trang).

Piéu 2. Giao S&' Y té c6 trach nhiém:
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1. Chu tri, phdi hop S& Thong tin va Truyén thong cip nhat ndi dung cac
TTHC méi ban hanh 1én Hé thong Mot cira dién tir cta tinh ngay khi nhan duogc
quyét dinh coéng bo.

2.S6'Y té chu tri, phdi hop voi Trung tAm Phuc vu hanh chinh cong tinh trién
khai thyc hién viée tiép nhén va giai quyét TTHC theo quy trinh ndi bo duoc phé
duyét tai quyét dinh nay d6i v6i cac TTHC thudc thdm quyén tiép nhén cta SO Y
té.

3. Trén co sé ndi dung quy trinh ndi bd dugce phé duyét tai quyét dinh nay,
S Y té chu tri phéi hop véi S& Thong tin va Truyén thong xay dung quy trinh dién
tir giai quyét TTHC tai Phan mém cta Hé théng mot cira dién tir cua tinh ddi véi
cac TTHC thudc thadm quyén tiép nhén, giai quyét theo quy dinh ctia Chinh phu tai
Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP va huéng din cta Van phong Chinh phii tai Thong
tw s6 01/2018/TT-VPCP.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Diéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh, Giam dbc S¢' Y t€, Gidm doc S¢
Thong tin va Truyén thong va cac t6 chirc, ca nhan o6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 4;

- CT. UBND tinh;

- CVP. UBND tinh;

-S6 TTTT,

- Trung tam CNTT (S6 TTTT);
- Trung tdm PVHCC tinh;

- Phong THKSTTHC,

- Luu: VT.

Nguyén Vin Ut

W
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DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET
CUA SO Y TE TiNH LONG AN

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé

/OD-UBND ngay

/3/2023 cua Chu tich UBND tinh Long An)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH

] Cach thire thye | Mirc
Mai s6 - Co hi¢n do
5 . TTHC = Thoihangiai | QWetdinh  on Piadiém  Trge | BC | True | thue
T Tén TTHC £ cong bo cua A A ” .
T (CSQLQ quyét B§/Nganh thuc | thwchién | tidp | CI | tuyén | hi¢n
G) : hién DVC
TT
\ LINH VUC MY
PHAM
1 |Cip Gidy chung | 1.009566 | Trong thoi han | Quyét dinh s6 S6Y | Trungtim | X X X 3
nhan luu hanh tu do 03 ngay lam | /907/0D-BYT | té PVHCC
(CFS) ddi véi my viéc ké tir ngay | ngay 19/4/2021 tinh
pham san xuét trong nhan dugc ho | ciia BG Y té
nude dé xuat khau so hop 1¢.
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PHAN IL. NOI DUNG THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC
THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH LONG AN

I. LINH VUC MY PHAM

1. Cz?ip Gif’l),f chirng nhan luwu hanh ty do (CFS) déi voi my phfnm sin xuat
trong nuwéc dé xuat khau (1.009566)

a) Trinh ty thuc hién:
* Bugc 1. Nop hé so

Thuong nhan xuat khau c6 nhu cdu cap Gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS)
d6i v6i my pham san xuét trong nuoc dé xuat khau nop ho so dén Trung tdm Phuc vu
hanh chinh cong tinh Long An (Tang 2 - Khoi nha co quan 4, Khu Trung tam Chinh
tri - Hanh chinh tinh Long An, dia chi: S6 2, dwong Song hanh, phirong 6, thanh phé
Tdn An, tinh Long An).

- Cong chire tiép nhan hd so kiém tra tinh day du, hop 18 cta ho so:

+ Truong hop ho so ddy du, hop 1é thi tiép nhan, 1ap Gidy tiép nhan ho so va hen
tra két qua, trao cho ngudi ndp ho so.

+ Truong hop ho so chua day du, hop 1é thi huéng din cho ngudi ndp hd so bd
sung, hoan chinh ho so theo quy dinh.

- Chuyén ho so dén S¢' Y té tinh Long An giai quyét.
* Bwde 2. Tham dinh ho so, cip CFS

- Truong hop nhén h6 so chua day du, chua ding quy dinh, trong thoi han 03
ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan ho so, SO Y té tinh Long An phai c¢6 vin ban thong
bao, chuyen dén Trung tdim Phuc vy hanh chinh cong tinh Long An dé giri cho ngudi
ndp ho so hoan chinh hd so theo quy dinh.

- Truong hop hé so day du, ding quy dinh, trong thoi han 03 ngay lam viéc lgé
tor ngay nhan dugc ho so, S& Y t€ Long An c¢6 trach nhi€ém tham dinh ,hé S0, cap Gié}{
chtrng nhan luu hanh tu do (CFS) theo quy dinh. Truong hop khong cap CFS, S¢ Y té
Long An c6 van ban tra 161 néu ro 1y do.

SoY té Long Anco thé tién hanh kiémvtra’ tai noi san xuét trudong hop nhén thay
viéc ki€ém tra tréq ho so la chua 511’1 can cu dé cap CFS hoac phat hién c¢6 dau hié¢u vi
pham quy dinh do61 véi CFS da cap trude do.

S6 lugng CFS duoc cip cho hang hoa theo yéu cau ciia thuong nhan xuét khau.

Truong hop bd sung, sra d6i CFS; crép lai do mé‘g, that lac CFS, thuong nhan giri
van ban d€ nghi va cac giay to lién quan dén co quan cap CFS. Trong thoi han 03 ngay

lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, dang quy dinh, So'Y té Long An xem
xét diéu chinh, cap lai CFS cho thuong nhan xuat khau.

* Buwéc 3. Trd két qud
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- Trung tam Phyc vu hanh chinh cong tinh Long An thong bao nguo1 ndp hd so
dé nhan két qua va thuc hién cac nghia vu 6 lién quan (néu co).

- Nguoi ndp ho so mang theo Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua dén Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong tinh Long An dé dugc hudng dan thuc hién cac nghia vu
c6 lién quan (néu cd) va nhan két qua.

- Thoi gian tiép nhén hé so va trd két qud: Tir thir Hai dén thr Sau hang tuén
(trr ngay nghi theo quy dinh)

+ Sang: Tir 7 gio 00 phit dén 11 gio 30 phut.
+ Chiéu: Tir 13 gio 30 phat d¢én 17 gid 00 phit.

b) Cach thirc thue hién: truc tiép, dich vu buu chinh cong ich, truc tuyén.
¢) Thanh phan, s6 lwgng hd so:

* Thanh phén hé so, bao gom:

Hb so d& nghi cap CFS bao gom:

- Vin ban dé nghj cap CFS néu 10 tén hang, ma HS cua hang hoa, s6 chimg nhan
tiéu chuan san pham hoac sO dang ky, s6 hiéu tiéu chuan (neu co; truong hop khong
c6, co thé thay thé bang s6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham m¥ pham), thanh phan
ham luong hop chat (néu c6), nudc nhap khau hang héa: 1 ban chinh, thé hién bang
tiéng Viét va tiéng Anh.

- Gidy ching nhan dau tu hoic gidy ching nhan ding ky kinh doanh, gidy chimg
nhan dang ky doanh nghiép: 1 ban sao ¢6 déng dau cua thuong nhan.

- Danh muc céac co sé san xuat (néu cd), bao gom tén, dia chi ctia co s&, cac mat
hang san xuat dé xuat khau: 1 ban chinh.

- Phiéu cong bd san phdm my pham: 1 ban sao c6 dong diu cua thuong nhan.
* $6 lwong hé so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét: Trong thoi han 03 ngay 1am viée ké tir ngdy hd so day
du, hop 1€.

d) P6i twong thuwce hién thi tuc hanh chinh: Thuong nhan xuét khau.
e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S6'Y té dia phuong noi dit co sé san xuat
my pham.

- Co quan truc tiép thuwe hién: SO Y té.

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan luu hanh ty do
(CFNS).

h) Phi, 1€ phi: Khong quy dinh.

i) Tén miu don, miu to khai:
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- Méu s6 01: Don dé nghi cp CFS (Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2018/TT-
BCT ngay 15 thang 6 nam 2018 cua B¢ truong Bé Cong Thuong)

k) Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

- C6 yéu cau cta thuong nhan xuat khau vé viéc cdp CFS cho hang hoéa.

- Co s0 san xudt my pham phai co Glay ching nhan du diéu kién san xuat my
pham do S& Y té noi dit co s san xuit my pham cép.

Co Phleu’ cong bd san pham my pham d3d dugc SO Y té noi dit co sé san xudt
my pham cap so tiép nhan.

I) Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Nghj dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot sO diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong;

- Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phii quy dinh vé diéu
kién san xuat my phém, c6 hi¢u luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2016; , ‘

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia Bo Y t€ quy dinh v€ quan
Iy my pham,; , ,

- Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B truong B Y € sua

do1, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat do Bo truéng B Y té ban
hanh, lién tich ban hanh, c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 15/02/2021.
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Phu luc III
MAU PON PE NGHI CAP CFS
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 12/2018/TT-BCT ngay 15 thang 6 ndm 2018

cua B¢ truong Bo Cong Thuong)

TEN THUONG NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
, Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
So: .../ ... .., Ngay ... thang ... nam ...

Kinh giri: [tén Co quan cip CFS]
Tén Thuong Nhan: ........c.oooiiiiiiiiieeeee e
- Pja chi: ... SO dién thoai: ... S6 fax: ... Email: ...

Dé dap tmg yéu céflu ctia nudc nhap khau, (thuvong nhan) dé nghi dugc cap Gidy chting nhan
luu hanh tuy do (CFS) d61 véi cac san pham, hang hoa sau:

S6 chirng nhén . N .
A 2 oA - Ky en  gen Thanh phin, ham . A
Tén san tiéu chuan san S0 hi¢u tiéu A Nudc nhap
TT 2 P . oA 2 lwgng hoat chat Z
pham pham hoac SO chuan (néu c6) khau
dang ky
1
2
3
4

(Thuong nhan) xin chiu moi trach nhiém trudc phap lut vé ndi dung trén./.

Nguwoi dai dién theo phap luit cia thwong nhan
(Ky tén, ghi ro ho tén, chirc danh va dong dau)
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PHAN III. QUY TRINH NOI BO GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH
1. Cap Gidy chirng nhin lwu hanh tw do (CFS) d6i véi my phim san xuit

trong nwéc dé xuat khau (1.009566)

Trinh tw . ‘n N
cac budce Noi dung cong viéc Trach nl.lfem Thot glan
thwe hién thuc hién thuc hién
Tiép nhén hd so:
- Néu ho so chua day du, chua hop 1€ thi khong Cone chire cia
ti€p nhan; dong thoi hudng dan cho ca nhan/ to CONg Taue cua
: . 3 ) So'Y té biét phai .
chue bo sung, hoan thién ho so theo quy dinh. lam vide tai 01 gio lam
, - Néu ho so day da, hop 1¢: t1ep nhén, quét T viéc
Buoc 1 Trung tam
(scan) va luu trir ho so, ra gidy tlep nhan ho so PVHCC tinh
va hen tra két qua cho ca nhan/ to chirc.
Chuyén hd so cho lanh dao TTPVHCC tinh.
2 1A Iy L 2R ias X Lanh dao Trung | 01 gio lam
Chuyén ho so dén So Y té dé giai quyeét. tAm PVHCC tinh viée
Buéc2 | Phan cong chuyén vién thu Iy hd so Lanh dao Phong | 02 gio lam
chuyén mén — S& viéc
7 7 ‘ Chuyén vién 08 oids [am
Budce 3 Kiém tra, tham dinh ho so; soan thdo van ban. | Phong chuyén % oc
mon — S¢ j
Budc 4 Duyét vin ban Lanh dao Phong | 04 gio lam
i chuyén mon — S& viéc
Buéc5 | K§ Van ban Lanh dao S6 Y t | 4 %li‘g:am
Vao s6 V?tn ban, dong déu, vao sd, luu trir hd 02 i(‘.y lam
Budce 6 s0, chuyén Phong chuyén mén vé y té thugc | Vanthu S¢'Y t€ %iéc
UBND cap huyén j
Quét (scan) két qua giai quyet TTHC 1én Hé Chuyén vién s
x qua glal quy 2 Y 01 gio lam
Buéce 7 thong thong tin mot ctra dién tr va chuyén | Phong chuyén % e
Trung tdm PVHCC tinh. mon — S& j
Nhén két qua giai quyet TTHC tir S¢' Y té. A  RriA
Xac nhan trén phan mém H¢ thong thong tin (:Ch?'rrcl:glécr}lllu\(ji/g?::i 01 oid lam
Budc 8 mot cira dién tir vé két qua giai quyét TTHC da Trune tAm PV % e
¢6 tai Trung tdm PVHCC tinh va thong bao cho 0 CgC tinh ¥
cd nhan, t6 chtrc dén nhan tra két qua TTHC.
* Tong thoi gian giai quyét TTHC: 03 ngay lam viéc.






