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TINH HA TINH Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6: 33 /QDP-UBND Ha Tinh, ngay 07 thangol nam 2026
QUYET PINH

Co6ng bd Danh muc va Quy trinh ndi b thi tuc hanh chinh méi ban hanh
linh vye Y, Dwoc co truyén thugc tham quyén giai quyet
cua Sé' Y teé trén dia ban tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Can cir Ludt Té chize chinh quyén dia phwong ngdy 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 soéat
thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghj dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09/6/2025 cia Chinh phu vé
thuc hién thu tuc hanh chinh theo co che mot cua, mot cura lién thdng tai bo phan
Mgt cua va Cong Dich vy cOng quoc gia;

Can cit Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Bg truong, Chu
nhiém Van phong Chinh phu hwong dan vé nghiép vu kiém soat thu tuc hanh
chinh;

Can cir Thong tw s6 03/2025/TT-VPCP ngay 15/9/2025 cua B¢ truong, Van
phong Chinh phu hwong dan thi hanh mét so ngi dung cua Ngh;i dinh so
118/2025/NDCP ngay 09/6/2025;

Theo dé nghi cia Gidm déc Sé Y té tai vin ban sé 28/TTr-SYT ngay
06/01/2026.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bo kém theo Quyet dinh nay Danh muc va Quy trinh ngi bo
01 (mot) thu tuc hanh chinh (TTHC) méi ban hanh linh vyc Y, Duoc ¢o truyen
thudc tham quyén giai quyét cua So Y té trén dia ban tinh Ha Tinh.

Piéu 2. Giao So Y té chu tri, phdi hop véi cac don vi: Vian phong UBND
tinh (Trung tdm Céng béo - Tin hoc) va cac co quan, don vi lién quan can clr
Quyét dinh nay, trong thoi han 03 ngay lam viéc céng khai cac TTHC trén co s
dir liéu qudc gia vé TTHC, xay dung quy trinh dién tir giai quyét TTHC trén He
théng théng tin giai quyét TTHC tap trung cia Bo Y té
(https://motcua.moh.gov.vn ) dé ap dung thuc hién theo quy dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngy ban hanh.
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Piéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh; Giam déc SO Y té, Giam ddc cac
s&; Thu trudng cac ban, nganh cap tinh; Giam ddc: Trung tdm Phyc vu hanh chinh
cong tinh, Trung tdm Cong bao - Tin hoc tinh; Chu tich UBND cip x4 va céc to
chtrc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu biéu 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, HCCs.

_

e Nguyén Thi Nguyét
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Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC VA QUY TRINH NQI BQ THU TUC HANH CHINH MO1BAN HANH
LINH VUC Y, DUQC CO TRUYEN THUQC THAM QUYEN GIAlI QUYET CUASO Y TE
TREN PIA BAN TINH HA TINH

(Kém theo Quyét dinh sé

/OD-UBND ngay

A. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

/01/2026 cua Chu tich UBND tinh)

T E;::r:l:;“t#ﬁ MaTTHC ;2:)’:13;; Pia diém thuc hién Pglﬁl,le Cin ct phap ly
- Luat Duoc nam 2016;

- Tryc tiép tai Trung - Luat s 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024
tam Phuc vu hanh stra doi, bo sung mot sb diéu cua Luat Dugc;
chinh céng tinh Ha - Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay
Tinh (sb 02A, duong 29/6/2025 cua Chinh phi quy dinh chi tiét
Thit tue cong bé 07 ngdy lam viée ké ti Nguyén Chi Thanh, mot se} diéu va bién phé}p dé t6 chuc, hudng

tiéu chuin chét ngay nhan di hd so | PPUONG Thanh Sen, | g4, g | dan thi hanh Luat Duoc; \
1 lrong vi thude cé 1.014037 hop 1¢ ' tinh Ha Tinh); dc‘S.n - Thong tu so0 32/2025/TT-BYT ngay
N A e - Dich vu buu chinh & | 01/7/2025 cia B truong BO Y t€ quy dinh
truyén, duoc liéu A e s A 1A ' A :
cong ich; quan ly vé chat lugng thuoc cd truyén, vi

- Tryuc tuyén tai Cong thudc c6 truyén, dugc liéu;

DVC qubc gia: - Théng tu sb 41/2023/TT-BCT ngay

https://dichvucong.go
v.vn

12/6/2023 cua B truéng B Tai chinh quy
dinh mure thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va st
dung phi trong linh vuc dugc, my pham;



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx

- Quyét dinh s6 4028/QD-BYT ngay
31/12/2025 cta B truong B Y té vé viée
cong bd TTHC dugc stra dbi, bd sung linh
vuc Y, Dugc ¢b truyén quy dinh tai Thong tu
s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo
truong BO Y té.
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B. QUY TRINH NQI BO THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc cong bé tiéu chuin chit lwong vi thudc cd truyén, dwoc lidu

1 | KY HIEU QUY TRINH QT.YDCT.06
2 | NOI DUNG QUY TRINH
2.1 | Piéu kién thuc hién TTHC:

1. Péi twong coéng bd:

1. Vi thudc c6 truyén, duoc liéu phai céng bd tiéu chuan chat lugng trude khi lwu hanh
thuoc mét trong cac truong hop sau:

a) Vi thudc cb truyén, duoc liéu chua cé tiéu chuan chat luong quy dinh trong duoc dién
Viét Nam hoic dugc dién tham chiéu quy dinh tai Diéu 4 Thong tu sé 32/2025/TT-BYT
ngay 01/7/2025;

b) Vi thudc co truyén, duoc lidu co tieu chuan chat luong quy dinh trong dugc dién Viét
Nam hoic dugc dién tham chiéu quy dinh tai Diéu 4 Thong tu sb 32/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 nhung co s mubn cdng b chi tiéu chat luong va mac chat lugng cao hon quy
dinh tai duoc dién.

2. Yéu cau, diéu kién vé thanh phan ho so:

a) Ban cong b chat luong vi thude cd truyén, duoc liéu theo Mau s6 02 Phu luc | ban hanh
kém theo Thong tu sé 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025;

b) Phiéu kiém nghiém vi thubc cé truyén, duoc liéu dat theo tiéu chuan chat luong cong b
do co s¢ kiém nghiém nha nudc dat tiéu chuan GLP hoic co s& kinh doanh dich vy kiém
nghiém duoc cap gidy chiang nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh dich
vu kiém nghiém ban hanh theo Mau s6 04A Phu luc | ban hanh kém theo Thong tu sb
32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025

c) Tai liéu chung minh nguon géc, xuat Xt cua Vi thudc ¢ truyén, duoc liéu theo quy dinh
tai khoan 2, khoan 3 Piéu 12 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025, cu thé nhu
sau:

- Tai liéu chttng minh nguén gdc, xuat xa cua vi thudc ¢ truyén bao gom:

Gidy dang ky luu hanh vi thudc c6 truyén hozc sé ¢ong b tiéu chuan chat luong (bao gom
ca s6 do co so cdng bd);

Tai ligu chang minh ngUOn goc Xuat xir cua duoc liéu dé san xuat vi thude co truyén.

- Tai liéu chirng minh ngum gée, Xua'[ xu cua duoc ligu:

Déi vé6i duge lidu nhap khau 1a gidy chang nhén ngudn goc, Xuat xir cua ting 16 dugc liu
(Glay C/0) do co quan nha nuéc ¢ tham quyén caa nuéc xuat khau cap;

Déi voi duoc lidu duoc nudi trdng, thu hai hoic khai théc trong nude dat thyc hanh t6t Nuoi
trong, thu hai, khai thac dwoc liéu tu nhién (GACP) la gidy chiang nhan dugc liéu dat GACP;
Déi v6i duoc ligu duoc nudi trong, thu hai hodc khai thac trong nude khong dat GACP 14
ban cam két vé dja diém nubi trong, thu hai duoc liéu tai dia phuong theo quy dinh tai Mau
s6 07 Phu luc | ban hanh kém theo Thong tu s 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025.

d) Céc tai liéu trong ho S0 cong. bb phai duoc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh; co
s& kinh doanh vi thubc ¢6 truyen dugc licu, co so kham bénh, chira bénh tu chiu trach
nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh chinh xac, hop phép, trung thuc cua tat ca cac tai
lieu trong hd so cong bo.




2.2

Céch thwrc thuc hién TTHC:

- Thyc hién 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 québc gia: https://dichvucong.gov.vn.

2.3

Ban Ban

Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao

Ban cdng bd chit luong vi thude cb truyén, duoc liéu theo MAau s 02 Phu

luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 (03

ban)

Ban sao Phiéu kiém nghiém vi thuéc co truyén, duoc liéu dat theo tiéu
chuan chit lugng cdng bb do co s kiém nghiém nha nuée dat tiéu chuan
GLP hoic co so kinh doanh dich vu kiém nghiém duoc cap gidy ching X
nhan da diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh dich vy kiém
nghiém ban hanh

Ban sao tai ligu chimg minh nguon géc, xuat xu cua vi thude co truyen,
duoc liéu theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Di¢u 12 Thong tu so X
32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025

2.4

S6 lwong ho so: 01 (bd)

2.5

Thai han giai quyét: 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18

2.6

Dia diém tiép nhan ho so va tra két qua giai quyet TTHC: Trung tdm Phuc vy 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 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: Khdng

2.8

Péi twong thuc hién TTHC:

Co s& ¢ong bd tiéu chuan chat lwong vi thude co truyén, duogc liéu, bao gom:

a) Co s¢ kinh doanh vi thubc ¢6 truyén, dugc lidu tai Vit Nam;

b) Co sd kham bénh, chita bénh c6 ché bién, bao ché vi thube ¢ truyén, dugc liéu;

¢) Co sé kinh doanh vi thubc c6 truyén, duoc liéu cua nude ngoai cé van phong dai dién tai
Viét Nam.

S¢ Y té tiép nhan ho so tir: cac co s kinh doanh va co s kham bénh, chira bénh trén dia
ban quan ly (trir co s& kham bénh, chira bénh truc thuoc Bo)

2.9

Két qua giai quyét TTHC: o S
- Phicu tieép nhan ho so Cong bo tiéu chuan chat luong vi thuoc o truyén, duoc ligu.
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- Ban ty cong bd chét luong vi thude ¢o truyen, duoc liéu theo Mau s6 02 Phuy luc | ban
hanh kém theo Thong tw s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 dugc cong bo trén Trang
Thong tin di¢n tir cua SO Y té

2.10 | Quy trinh xir ly cbng viéc
TT Trinh tuw Trich T_hm Bieu maqu/Ket
: nhiém gian qua
T6 chuc, ca nhan nop hd so tai Trung tim Phuc
vu hanh chinh céng tinh. Cong chirc TN&TKQ
S¢' Y té kiém tra hd so: x
_Néu hé so ddy da, hop Ié thi Iam tha tuc tiép | . .. | Gie |Mau 0L, 02
A LA N \ Cong chuc . (néu c0), 06; ho
B1 | nhan ho so, hen ngay tra két qua. hanh )
LA X e s e X x A TN&TKQ . so kém theo
- Néu ho so chua day du thi huéng dan va yéu chinh
X 4R , LA 2 \ Sa LA muc 2.3
cau to chirec, ca nhan bo sung, hoan thién ho 50.
Neu khdng b6 sung, hoan thién dugc thi tir choi
tieép nhan ho so.
Chuyén hd so vé So Y té (phong Nghiép vu | - Cong chuc 01 naa Mau 01, 05; ho
B2 | Duoc), lanh dao phong phan céng chuyén vién | TN&TKQ I3 g Y lso kém theo
e RA y am viéc
Xt ly ho so - Van thu "7 | muc 2.3
06 naay | Mau 05; Phicu
, 7 ’ lam vgié?:/ Cong bo; Danh
B3 | Cong bo trén Cong thong tin dién tir SO Y te Chuyén vién " | sach co s dugc
phu trach cbng bo
Luu y: o , ‘ ,
- Ngay sau khi nhan dugc Giay tiep nhén, co s¢ cong b6 dugc quyen kinh doanh vi thuoe
co truyén, dugc liu da cong bo tiéu chuan chat luong va chig trach nhiém hoan toan veé
chat luong cua vi thgéc co truyen, duoc liéu theo ho so cong bo ’
- Truong hop viﬁ thuoc co truyen, duoc liéu c()‘su thay déi’vé chi tiéy chét, lugng hoac mirc
chat lugng thi to chuc, ca nhan phai nop lai ho so cong bo tiéu chuan chat lugng theo quy
dinh tai khoan 1 Dieu 8 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 d€ thyuc hi¢n lai thu
tuc cong bo
3 | BIEU MAU
Mau 01 Giay tiep nhan ho so va hen tra ket qua MAU 0L docx




Mau 02

Phiéu yéu cau bo sung hoan thién ho so

@H

Mau 02.docx

Mau 03

Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét hd so

@j

Mau 03.docx

Mau 04

Phiéu xin 13i va hen lai ngay tra két qua

@H

M3u 04.docx

Mau 05

Phiéu kiém soat qué trinh giai quyét hd so

@j

M3u 05.docx

Mau 06

S6 theo ddi ho so

@H

M3u 06.docx

BM.YHCT.06.01

MAau trinh bay tiéu chuan chat lugng duoc liéu

w|

BM.YHCT.06.01.docx

BM.YHCT.06.02

Mau trinh bay tiéu chuan chat luong vi thudc
co truyén

W]

BM.YHCT.06.02.docx

BM.YHCT.06.03

Ban ty cong bd tiéu chuan chat lugng vi thube
co truyén, duoc liéu

W]

BM.YHCT.06.03.docx

HO SO LUU

Mau 01; 02, 03, 04 (néu c6), 06 luu tai Bo phan TN&TKQ, Trung tdm Phuc vu hanh chinh
cong tinh. Mau 01, 05 luu theo ho so.

Ho so dau vao nhu muc 2.3.

Ban tu cong bé chit lwong vi thude co truyén, duoc licu

Ho so duoc luu tai don vi Xt ly chinh, truc tiép, thoi gian Ivu 05 ndm. Sau khi hét han, chuyén hd
so xudng don vi luu trit caa SO Y té va luu trir theo quy dinh hién hanh./.
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