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

TINH SOC TRANG Poc lap - Tw do - Hanh phc
S6: 224 /QP-UBND Séc Tring, ngay 16 thang 02 nam 2024
QUYET PINH

Veé viéc cdng bo thii tuc hanh chinh sira doi, bo sung linh vee dwgc pham thugc
tham quyen giai quyeét caa Sé¢ Y te tinh Séc Trang

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH SOC TRANG

Can cit Ludt Té chirc chinh quyén dia phwong ngay 19 thang 06 ndm 2015;
Ludt sitta doi, bé sung mét so diéu cua Ludt Té chizc Chinh phu va Ludt Té chirc
chinh quyén dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cit Nghj dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia Chinh
phui vé kiém soat thi tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh sé 92/2017/NB-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 ciia Chinh
phui stka déi, bé sung mét sé diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soét tha tuc
hanh chinh;

Can cier Nghi dinh 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu
vé thuee hién co ché mét cira, mét ciza lién théng trong gidi quyét tha tuc hanh chinh;

Can cir Nghj dinh s6 107/2021/NB-CP ngay 06 thang 12 nam 2021 ciia Chinh
phui Sita doi, bé sung mét sé dieu cia Nghi dinh sé 61/2018/NP-CP ngay 23 thang 4
nam 2018 ciia Chinh phui vé thuc hién co ché mét cira, mét cira lién thong trong gidi
quyét thu tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thdng 10 nam 2017 ciia Van
phong Chinh pha huéng ddn vé nghiép vu kiém soét thi tuc hanh chinh;

Theo dé nghi ciia Gidm doc S¢'Y té tinh Séc Trang tai To trinh s6 19/TTr-SYT
ngay 05 thang 02 nam 2024.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay tha tuc hanh chinh stra d6i, bd sung
linh vuc dugc pham thudc tham quyén giai quyét ciia S¢' Y té tinh Soc Trang.
Trudng hop tha tuc hanh chinh néu tai Quyét dinh nay duogc co quan nha nudc co
tham quyén stra d6i, bo sung hozc bai bo sau ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc va cac tha
tuc hanh chinh mai ban hanh thi 4p dung theo ding quy dinh ctia co quan nha nudc co
tham quyén va phai cap nhat dé cong bo.
Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.
(Kem theo danh muc).
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Piéu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhan dén tinh, Giam doc So Y té, S¢ Thong
tin va Truyen thong, tinh Séc Trang va cac to chuc, ca nhan co lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:

- Nhu Diéu 3;

- Cuc Kiém soat TTHC (VPCP);
- Cong TTDT tinh;

- Trung tdm PVHCC,;

- Luuzg{u"l;b/

-

Huynh Thi Diém Ngoc
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THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG LINH VUC DUQC PHAM
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUASO Y TE
TINH SOC TRANG
(Kém theo Quyeér dinhso 224 /OD-UBND ngay 16 thang 02 nam 2024
cua Chu tich Uy ban nhan dan tinh Séc Trang)

PHAN I:
DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG LINH VUC
DUQC PHAM THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUASO Y TE

TINH SOC TRANG
S6 A . . ] S6
T Tén Thi tuc hanh chinh Trang
1 | Ké khai lai gia thudc san xuit trong nudc 04

Téng cong: 01 TTHC
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PHAN II.
NQI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG
LINH VU'C DUQC PHAM THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA
SO Y TE TINH SOC TRANG

1. Thi tuc: K@ khai lai gia thudc san xuét trong nwéc

- Trinh tw thgc hién:

* Bude 1: Co s¢ san xuat thudc hodc co s¢ dit gia cong thuée nop hod so Ké
khai lai gia thudc san xuat trong nudc vé S Y té thong qua hé théng dich vu cong
truc tuyén hoic dich vu buu chinh hodc nop truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh
chinh cong tinh Séc Trang (dia chi: s6 19, dudng Tran Hung Pao, Phuong 3 thanh
phd Soc Tring).

* Bugc 2: SO Y té tiép nhan hé so, kiém tra ho so va tra Phiéu tiép nhan ho so
ké khai lai gia thudc.

* Budc 3: Sau khi nhan dugc hd so Ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc.
S¢'Y té b4o cdo Cuc Quan 1y Y Duoc ¢b truyén (dbi vai thude co truyén), Cuc Quan
Iy Duogc (d6i voi cac thude con lai).

* Budc 4: Cuc Quan 1y Y Duoc ¢6 truyén (d6i vai thude ¢ truyén), Cuc Quan
Iy Duoc (d6i véi cac thude con lai) tong hop béo co cua S¢ Y té vé gia thude ké
khai lai va cong b trén Cong thong tin dién tir caa Cuc Quan Iy Y Duoc ¢o truyén;
d6i vai thude co truyén, Cuc Quan 1y Dugc: ddi véi cac thude con lai

* Bude 5: Co quan quan 1y nha nude ¢6 vin ban yéu cau cac co sd kinh doanh
duoc thuc hién ké khai gia bao cao vé mac gia ké khai, ké khai lai pht hop véi mat
bang gia ké khai cia mit hang twong tu trén thi truong, phl hop véi bién dong caa
yéu t6 hinh thanh gia dé phuc vu cong tac binh 6n gi4, quan 1y nha nuéc vé gia, kiém
tra, thanh tra theo quy dinh cua phap luat;

Trudng hop co quan quan Iy nha nudce co tham quyen c6 van ban yéu cau co so
kinh doanh dugc béo cao vé muc gia caa mat hang thudce do co s¢ di ké khai, ké khai
lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 van ban cua co quan quan 1y nha nudc co
tham quyén, co s& phai c6 van ban phan hoi béo cao vé mirc gia ké khai pht hop véi
mit bang gi4 ké khai cia mit hang twong tu trén thi tredng hodc phi hop véi bién
dong cua yéu té hinh thanh gia hoac diéu chinh gia ké khai, ké khai lai pht hop theo
y kién ctia co quan quan 1y nha nuéc vé gia thudc. Sau thoi han trén, néu co sé kinh
doanh dugc khong c6 van ban phan héi thi hd so ké khai, ké khai lai d nop khéng
con gia tri.

- Céch thirc thue hién: Qua hé théng dich vu cong truc tuyén hoic dich vu buu
chinh hodc nop truc tiép tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh.

- Thanh phan, sé lweng ho so:
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1. Bang ke khai lai gi4 thudc san xuat trong nu6c theo Mau s6 04 Phu lyc VII
cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Mau nay duoc stra dbi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 2 cua Nghi dinh so
88/2023/ND-CP.

2. Bang thuyét minh co céu gia (Theo Mau s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi
dinh nay).

3. Bang s0 sanh ndi dung thay doi co cAu gié so Véi co cau gia tai HO so ké khai
lien ke.

4. Cong van phan tich nguyén nhan, néu rd bién dong cua cac yéu td hinh thanh
gia tac dong lam tang hoac giam gia ban budn, ban Ié du kién (néu cd) ké khai.

5. Céc tai lidu khac kém theo (néu co).

* S6 lugng ho so: 01 bo.

- Thoi han giai quyét: 07 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan da hd so theo
quy dinh.

’ -‘Df')i twgng thuc hién tha tuc hanh chinh: Doanh nghiép, Doanh nghié¢p co
von dau tu nudc ngoai, To chac (khdng bao gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa.

- Co quan giai quyét thia tuc hanh chinh: So Y té.

- Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Cong bo gia thudc ké khai lai trén
Cong thong tin dién tu cua Cuc Qué}n 1y Y Duogc co6 truyén; doi vai thuoc co truyen,
Cuc Quan ly Dugc: doi vai cac thuoc con lai.

- L& phi (néu cd): 800.000 dong (ho so).

_ - Tén mau don, mau t& khai: Bang ké khai gia thudc san xuat trong nuéc theo
Mau s 04 Phu luc VII Nghi dinh so 54/2017/ND-CP dugc sura doi, bo sung boi Nghi
dinh s6 155/2018/NB-CP va Nghi dinh so6 88/2023/NDb-CP.

- Yéu ciu, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh:

Co s6 san xuét thudc hodc co so dat gia cong thude phai thuc hién viéc ké khai
lai gia thuoc san xuat trong nuéc khi €6 nhu cau diéu chinh tang gia so vai gia thuoc
da dugc ke khai hodc ke khai lai lién ke truge do dugc cong bo trén Cong thong tin
dién tu cua Cuc Quén, Iy Y Duoc co truyén; doi vai thuoc co truyén, Cuc Quan ly
Dugc: doi va6i cac thuoc con lai.

- Can cw phap ly ciaa tha tuc hanh chinh:

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phii quy dinh chi
tiet mot so dieu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi, bo
sung mot so quy dinh lién quan dén dieu ki¢n dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
1y nha nudce cua Bo Y té.
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4. Nghi dinh sé 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 caa Chinh phu stra ddi, bo
sung mot sé diéu cua Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu sira doi, bé sung mot s6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo
Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 11/12/2023.

5. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 cua Bo truong Bo Tai chinh
quy dinh muc thu, ché @6 thu, nop, quan Iy va st dung phi trong linh vuc dugc, my
pham.



TEN CO SO
SO: i /..

V/v bang ké khai iai gia thudc san xuat trong nudc

Mau 04

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap — Tu do — Hanh phiic

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh gui: Uy ban nhén dén tinh/thanh pho ....

Gi ban buén d kién/

A £ Gia thanh £ 1
Tén thuoc, . Sé Gidy gia ban Ié du kién (néu co)
dang bao ché, Hoat | Nong d¢/ diine kv Pon vi . Pa KK/KKL lidn ké TV 18 bié
quy cch | chét [Ham lugng| | * fﬁnﬁl tinh |PAKK/KKLlién| K& |Ty1¢ bién|"" (Nady... /‘e;‘ | Keé khai lai dgng (;/e‘)‘
dong gbi k& (Ngay.../../..) | khai | dong (%) gay...L...... ong (Vo
lai Budn Lé Budn | Lé | Budn | Lé

Tai li¢u kém theo:
- Bang thuyét minh co ciu gia (Theo Mau s6 10 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay).
- Bang so sanh ndi dung thay d6i co cdu gia so vdi co cdu gia tai Ho so ké khai lién ké.

- Cong van phan tich nguyén nhén, néu rd bién dong clia cac yéu t hinh thanh gia tac dong lam ting hodc giam gia ban budn, ban 1¢
du kién (néu co) ké khai.

- CAc ta1 118U KhAC KEM thE0 (18U CO): w.vvvvvevieeceeeceeeee sttt eee et st n e saneessesssssesentns e enanaens 2e seesessensnsnsnsneas
Co s¢ cam két va chiu trach nhiém trudc phép luat ve tinh chinh xéac cua cac thong tin da ké khai; luu trit ho so, tai li¢u chirng minh cac
khoan muc chi phi cau thanh gia ké khai tai co s¢ dé phuc vu cong tac hau kiém.

Ghi chu:

- Don vi tinh: Tinh theo quy cach dong géi nho nhét (vién, ng, lo, tuyp...). ) . . . )
- Gia ban bubn du kién/gia ban Ié du kién (néu c6) duoc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat theo dong tién Viét Nam di bao gom thué gia tri gia ting va
khong bao gom hoa hdng, chiét khau, giam gia.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC

(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
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