CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic lip - Tu do - Hanh phuc

Sé: 6 /NQ-CP Ha Ni, ngay AF théngfgndm 2010

[ coig THGNG TN DIEN TU ChiN PHE

Nedy .. VR NGHI QUYET

V& viée don gian héa thi tuc hanh chinh
thudc pham vi chirc niing quan ly ciia B Y te

CHINH PHU
Cin ¢t Luft T chie Chinh phi ngay 25 thing 12 nam 2001;

_ Xét & nghi coa B0 trudng, Chi nhiém Vin phong Chinh pha, T8 trudng
Té cong tac chuyén trach céi cach thu tue hanh chinh ctia Thu tudng Chinh phu,

QUYET NGHI:

Pidu 1. Thong qua phuong an don gian hoa thd tuc hanh chinh thuéc
pham vi chirc néing quén ly cla B§ Y té kém theo Nghi quyét nay.

Pidu 2. Giao Bd Y & va cac bd, nganh lién quan trong pham vi tham
quyén cé trach nhiém trién khai thuc hién theo ding néi dung va thdi han quy
dinh tai Phuong an don gian héa thi tuc hanh chinh ¢4 dugc Chinh pht théng
qua tai Pidu 1 va biéu 3 ciia Nghi quyét nay.

Trong qué trinh trién khai thyc hién, BO Y té chu dong phat hién va kip
thoi stra ddi, bd sung, thay thé hodc bii bo, hily bo cac quy dinh 6 lién quan
thudc thim quyén hoc dé nghi bing vin ban, giri B6 Tu phap va Van phong
Chinh phi v& céc lut, phép 1énh, nghi dinh cia Chinh ph, quyét dinh cta
Thi tuéng Chinh phit 6 quy dinh vé thi tuc hanh chinh cin sira dbi, b sung,
thay thé hoac bdi bo, hiry bd dé thyc hién Phuong én don gian hoa thi tyc
hanh chinh dugc Chinh pht théng qua tai Pidu 1 ciia Nghi quyét nay.

Pidu 3. Di voi nhimg thd tuc hanh chinh dugc quy dinh trong luat, phap
1énh cin phai sira dbi, bd sung, thay thé hodc hiy bo, bii bd theo Phuong an
don gidn hoa néu tai Diéu 1 Nghi quyét nay, giao BO trung B9 Tu phép, thira
{iy quyén Thi tuéng Chinh phu, thay mat Chinh phu, trude ngdy 31 thang 12
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ndm 2010, béo cdo Uy ban thudng vu Qubc héi d& nghi cta Chinh phi vé
viéc cho phép b6 sung du 4n ludt, phap 1énh d& thuc thi céc phuong én don
gidn hda thi tyc hanh chinh ¢4 duge Chinh phi théng qua vao chwong trinh
x4y dung luét, phdp 1énh nam 2011, 2012 theo hinh thic mdt vin ban sira
nhiéu vin ban va ap dung trinh ty, thd tuc rit gon theo quy dinh ciia Luit ban
hanh van ban quy pham phdap luit ndm 2008.

Cén ¢t chuong trinh xdy dung luat, phap 1énh duge Quéc hdi thong qua,
giao Vin phong Chinh phu chi tri, phdi hop véi Bd Tu phap trinh Tha tudng
Chinh phu quyét dinh thdi han Bd Y t8 va céc b, nganh lién quan hoan thanh
viéc soan thdo cac dy 4n luét, phap lénh néu trén gti B§ Tu phép tong hop
thanh vin ban chung dé trinh Chinh pht xem xét, quyét dinh.

Pidu 4. Pbi v6i nhitng thi tyc hanh chinh duoc quy dinh trong van ban
quy pham phép luat thudc thdm quyén ban hanh cda Chinh pht, Thu tudng
Chinh phi, B$ truéng, Thi trudng co quan ngang B phai sira dbi, bd sung,
thay thé hojic hily bo, bai bo theo Phuong an don gian héa néu tai Didu 1
Nghi quyét nay, giao B8 Y té ap dung hinh thirc mét vin ban stra nhiéu vin
ban theo trinh ty, thi tyc rat gon ¢ ban hanh theo thAm quyén hodc trinh
Chinh phi, Tht tuéng Chinh phu ban hanh. Trudng hop cén 4p dung mét van
ban dé sira mdt van ban, giao Bd trudng B Y t& xem xét, quyét dinh.

Diéu 5. Giao Uy ban nhin din céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung
uong, can ¢ nbi dung vin ban quy pham phép luit cia cac co quan trung
wong ban hanh dé thyc thi phwong 4n don gian héa thi tuc hanh chinh néu tai
Didu 1 Nghi quyét nay, thuc hién ngay viéc sira dbi, bé sung, thay thé
hodc bdi bd, huy béd cac quy dinh c6 lién quan tai cic vin ban thudc thdm
quyén, ban hanh dé bao dam thi hanh khi c4c vin ban cta trung uong ndi trén
co hiéu luc.

Piéu 6. Giao Vin phong Chinh phi kiém tra, dén dbc thyc hién vi téng
hop vuéng méc ctia B§ Y 4, cic b, nganh, dia phuong cé lién quan dé kip
thoi bdo cdo Thu tuéng Chinh pht théo g& trong qud trinh thuc thi cic
phuong an don gian héa thii tuc hanh chinh dd duoc Chinh phu théng qua tai
Nghi quyét nay.

Piéu 7. Nghi quyét nay c6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay ky.

Cac B0 trudng, Thu truéng co quan ngang bd, Thi trudng co quan thude



Chinh phu Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc thude Trung
uong va céc co quan ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi quyét nay./.

Noi nhin: M CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung vong Pang;
- Thii tudng, cac Pho Thi teéng Chinh phi;
- Cac B, co quan ngang Bd, co quan thude CP;
- VP BCP TW vé phong, chéng tham nhiing;
- HDND, UBND céc tinh, TP trye thudc TW;
- Vian phong Trung wong va cac Ban ciia Pang;
- Vin phong Chu tich nude;
- Hbi dong Dén t6c va cac Uy ban cha Quoc hoi;
- Vin phong Quée hoi; S
- Toa 4n nhan dén toi cao; Nguyén Thn Diing
- Vién Kiém sat nhan din 1 cao;
- Kiém toén Nha nuéc;
- Uy ban Giam st tai chinh Quéc gia;
- Ngan hang Chinh sach X4 héi;
- Ngén hang Phat trién Viét Nam;
- UBTW Mit trén T4 quéc Viét Nam;
- Co quan Trung wong ctia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, c4c PCN, Cong TTDT,
cée Vy, Cuc, don vi tryc thude, Coéng bao;
- HDTV: cé4c thanh vién HDTV;
- Lwu: Vin thu, TCCV (5b). 257




A | PHUONG AN DON GIAN HOA

-CACAHU TUC HANH CHINH THUQC PHAM VI
7 /5 HUC NANG QUANLY CUA BQ Y TE

A 2

Chinh phi)

Phin I. NOI DUNG PHUONG AN DON GIAN HOA
I. CAC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH Vy'C DUQC - MY PHAM

1. Thi tuc Cép chimg chi hanh nghé dugc cho cé nhén ngudi nude ngoai,
ngudi Viét Nam dinh cu & nuéc ngoai déng ky hanh nghé dugc c6 von déu tu
nuée ngoai - (B-BYT-030675-TT)

a) Poi tén thi tuc thanh “Cép chimng chi hanh nghé duoc tai Viét Nam cho
c4 nhan ngudi nuéc ngodi, ngudi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai”.

_ b) Phan cip cho s& y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong va hop
nhat voi thi tuc do céc s y t€ dang thuce hién.

¢) Bii bo ban cam két ciia c4 nhan, két hop ndi dung cam két thyc hién cée
quy dinh trong ban cam két vao mau don; x4y dyng va ban hanh thong nhét mau
don.

d) Quy dinh hd so tmg vdi hai cach thire thye hién nhu sau: g qua duong
buu dién, yéu cu ndp ban sao hd chidu c6 chimg thuc hodc xéc nhan cia co
quan dai dién ngoai giao nu6c ma ho 13 cong dan; ndp truc tiép, chi yéu cau ban
chup v& xuét trinh ho chiéu ban gbe dé ddi chicu. '

d) Bai bé 1y lich tu phdp dbi voi trudmg hop trong hd so di yéu céu gidy
phép lao dong.

e) Béi bo gidy chimg nhén sirc khoe, bd sung quy dinh cu thé yéu chu, didu
kién vé sizc khoe va mot so bénh ma ngudi hanh nghé khong duge mac.

g) Quy dinh s6 lugng hd so 1a 01 bo.

h) Bai bo diéu kién dao dirc nghé nghiép. B4 sung quy dinh nghia vy cla ngudi
hanh nghé 13 phai tuan thu dao dic nghé nghi¢p.

i) Quy dinh Chimg chi hanh nghé dugc chp mét lin, cé gia tri trong pham vi
cé nudec.

k) Quy dinh co ché céng nhan bing cp tuong duong dbi véi bang do co sO
dao tao nuGe ngoai cap.
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2. Nhém thii tuc cip chimg chi hanh nghé dugc cho ¢4 nhan 1a ngudi- Viét
Nam: Cip chimg chi hanh nghe dugc cho ¢4 nhén la cong dan Viét Nam dang
ky hanh nghé dugc cé vén dau tr nude ngoai - (B-BYT-030712-TT); Cép chimg
chi hanh nghé duoc cho c4 nhan la cong déan Viét Nam dang ky hanh nghé duoc
(trr trudng hop thude thdm quyén cia BYT) - (B-BYT-035987-TT)

a) Gop hai th tyc trén va ddi tén thi tuc thanh “Cép chtng chi hanh nghé
dugc cho ca nhén 14 cong dén Viét Nam ding ky hanh nghé duoc”.

b) Phin cép cho sé y té, c4c tinh, thanh phd tryc thude trung uong, hop
nhat vdi thi tuc do céce s& y t€ dang thure hién.

¢) Bai bé budc hdi dong xét duyat.

d) Béi bo gidy cam két, két hop ni dung cam két thye hién cac quy dinh
trong ban cam két vao miu don. Xay dung va ban hanh thong nhat miu don.

d) Béi bé ban so yéu ly lich.

e) Quy dinh céch thirc thuc hién va yéu ciu hd so toong Umg nhu sau: giri
qua dudng buu dién, yéu ciu ndp ban sao chirng minh nhan d4n hodc hd chiéu
c6 chimg thyc; ndp trire tip, chi yéu ciu ban chup va xuft trinh chimg minh
nhén dén hogc hd chiéu ban géc dé dbi chidu.

g) Bai bo gidy chimg nhén stic khoe. B& sung quy dinh tiéu chun vé stc
khée va mét s6 bénh ngudi hanh nghé khong dugc mic.

h) Quy dinh chitng chi hanh nghé cép mét 13n va c6 gia trj trong pham vi
¢4 nude. :

i) Bai bo yéu cdu tifu chuin dao dtc nghé nghiép. B sung nghia vy cla
ngudi hanh nghé 1a phai tuén tha dao dirc nghé nghiép.

k) Quy dinh didu kién va co ch’é cong nhén cic vin bing chimg chi chuyén
mén do co s& dio tao & mrde ngoai cép.

3. Nhém tht tuc cfp lai, cdp dbi chimig chi hanh nghé duge: Cip lai chimg
chi hanh nghé Dugc (do bi mét) cho c4 nhan déng ky hanh nghé Duoc (thudc
tham quyen ctia B§ Y té cip) - (B-BYT- 030823-TT); Cap lai chimg chi hanh
nghé Duoc (do bi mat) cho c4 nhin ding ky hinh nghd Duoc (trlr truomg hop
thudc thim quyén cia Bo Y té ¢ép) ~ (B-BYT-035274-TT); Pédi chimg chi hanh
nghé dugc do hu héng, rach nét; thay doi dia chi thudng tri cha ¢4 nhan ding ky
hanh nghé dugc (thuéc tham quyén cta B Y té cdp) — (B-BYT-030757-TT);
b6i chimg chi hanh nghé dugc do hu héng, réch nat; thay ddi dia chi thudng trd
cua cd nhén ding ky hanh nghé dugc (trir trudng hop thude thim quyén ciia B
Y t€ cép) — (B-BYT-035604-TT) :
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a) Gop nhom thi tuc trén thanh mét this tuc va d6i tén thanh “Cép lai chimg
chi hanh nghé dugc”.

b) Xay dung va ban hanh thdng nhit miu don.

c) Bii bo gidy bao mét chimg chi hanh nghé duoc c6 xac nhén cla co quan
cong an cap phudng, xa noi nguoi dé bi mat chimg chi.

d) Quy dinh mau Chimg chi hanh n‘ghé’ ¢6 ndi dung “Ching chi hanh nghé
nay thay the cho chimg chi hanh nghé s0.., ngdy...thdng nam ... ¢lp cho
Ong/ba...”

d) Trudmg hop thay doi dia chi cia ngudi hanh nghé: Bii bd ban sao hop
phip vin ban chap thun viée thay di dia chi thudng tri clia co quan cd tham
quyén.

e) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 10 ngay lam viée.

4. Nhém thu tuc gia han chimg chi hanh nghé duge: Gia han chimg chi
hanh nghé dugc cho ¢4 nhén 1a cong dén Viét Nam dang ky hanh nghé duogc ¢
vén diu tr nude ngoai (B-BYT-030789-TT); Gia han chimg chi hanh nghé duoc
cho ca nhan 1a cbng dan Viét Nam dang ky hanh nghé duge (trir truomg hop
thude thdm quyén cia Bb Y t€) — (B-BYT-035291-TT)

a) Bai bo 02 thi tuc hanh chinh nay.

~ b) Truong hop chimg chi hanh nghé di dugce clp véi thoi han 05 ném, khi
hét han 1am thd tuc cap lai chimg chi hanh nghé tai cac s y t€ noi cap lan dau.

5. Thu tuc Gia han chimg chi hanh nghé dugc cho ¢4 nhan la ngudi nuge
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nudce ngoai ding ky hanh nghe duge c6 von
dau tu nude ngoai (B-BYT-030789-TT)

a) Bii bd thi tuc hanh chinh nay.

b) Péi vdi trudmg hop chimg chi hanh nghé da dugc cép véi thoi han 05

nim khi hét han lam th tuc cap lai ching chi hanh nghé tai cac s& y té theo
phén cép.

6. Thu tuc CAp gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh thude cho co 50
béan budn thudc — (B-BYT-308863-TT)

a) Thay thé ban sao hgp 1é Chimg chi hanh nghé duoc va Gidy chimg nhan
dang ky kinh doanh bang ban chup c6 chit ky va déng dau cia doanh nghiép.

b) Xay dung va ban hanh théng nhat mau don.



4
¢) Quy dinh thyc hién lién théng cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh véi Gidy chimg nhan thuc hanh t5t phan phéi thubc (GDP).

d) Quy dinh Giéy chimng nhan du didu kién kinh doanh thudc cho co s& ban
budn thube cAp mét lan.

7. Thu tuc Clp gidy chimg nhén thuc hanh tét phan phéi thudc (GDP) — (B-
BYT-030530-TT)

a) Bai bd ban sao Gidy diing ky kinh doanh hosc Giy phép dhu tu.
b) Bai bé Gidy x4c nhén phong chay chita chay.

¢) Quy dinh s lugng hd so phai ndp 12 01 bs.

d) Quy dinh cu thé thoi gian thuc hién nhu sau;

- Trudmg hop cap lién théng v6i Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh
thube: 30 ngdy 1am vige ké tir ngdy nhén ¢t hé so theo quy dinh;

- Truomg hop chi xin‘cép chimg nhan thuc hanh tét phan phéi: 20 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan du hd so theo quy dinh.

8. Thii tuc Cép gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho co s&
bén 1¢ thudc (bao gom: nhi thude, qudy thudc; dai Iy ban thude ctia doanh
nghiép; ti thubc cia tram y t& va co s& bén 1é cia cac co s& kham chita bénh va
co s& ban budn thude) — (B-BYT-038999-TT)

a) Thay thé ban sao hgp 1é “Chimg chi hanh nghé dugc” va “Gidly chimg
nhén déng ky kinh doanh” bang bén sao c¢6 chit ky cia chil co sd.

b) Xéy dung va ban hanh théng nhit mAu don.

. ©) Quy dinh thyc hién lién théng v6i th tuc clp gidy chimg nhén thyc hanh
tot nha thudc (GPP) hodc tham dinh co s& ban 1é thudc cho cac déi tugng theo 16

trinh ma chua bét bugc phai dat GPP,

d) Quy dinh Giy chimg nhén du didu kién kinh doanh thuéc cho co sé ban
1€ thude dat GPP cép mot 1an, khong thoi han.

9. Thii tyc Cép gidy chimg nhan thue hanh 5t nha thube (GPP) - (B-BYT-
034341-TT)

a) Bai bo ban pho 6 gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc,
b) Béi bé quy dinh thanh phin doan kiém tra phai ¢6 Cuc Quan ly Duoc.

g) Quy dinh thyc hién lién théng véi thii tuc cap, cép lai gidy chig nhan
du diéu kién kinh doanh. _
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10, Thit tuc CAp lai gidy chimg nhén dat tiéu chudn thyc hanh tt nha thude
(GPP) — (B-BYT 038518-TT)

“a) Quy dinh hd so dang ky lai 12 Ban dang ky kidm tra thuc hanh t6t nha
thude. Xay dung va ban hanh thong nhat mau ban dang ky kiém tra thuc hanh
t6t nha thudce.

b) Quy dinh thoi han Gidy chimg nhén GPP 1a 03 ném.

¢) Quy dinh khi gidy chimg nhén GPP hét han, co so da dang ky kiém tra
thi vin duge phép hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Gidy
chimg nhan du diéu kién ban 1é thude (dang con hiéu luc). Truong hop co quan
quan 1y két ludn co s& khong dap tmg diéu kién kinh doanh s& dinh chi hoge thu
héi Gidy ching nhan da didu kién ban Jé thude.

d) Quy dinh thdi gian giai quyét 13 20 ngay lam viéc k& tir ngdy nhan du hd
so theo quy dinh.

1. Thi tuc Gia han gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh thude cho co
& ban budn va ban 16 thudc - (B-BYT-034427-TT)

a) V& déi tugng thue hién: ap dung d6i véi co s& ban 1& thude chua dat tiéu
chuén thuc hanh tot nha thude (GPP).

b) Quy dinh hd so chi gdm don xin gia han Gihy chimg nhan du didu kién
ban 1é thube.

¢) Xay dung va ban hanh mau don théng nhit.

12. Thi tuc Di gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thubc (do hu
héng, rach nat; thay dbi nguoi quan ly chuyén mén v& dugc; thay doi tén co s&
kinh doanh thudc nhung khong thay d6i dia diém kinh doanh; thay doi dia diém
tru s& ding ky kinh doanh trong truomg hop tru so déng ky kinh doanh khong
phai 1a dia didm hoat dong kinh doanh d& dugc cap giay ching nhin du diéu
kién kinh doanh thudc) cho co s& béan budn va ban 1¢ thude — (B-BYT-034440-
TT), Thii tuc Cép lai gidly chimg nhén di didu kién kinh doanh thudc (do bi
mét) cho co s& ban budn va ban 1¢ thudc — (B-BYT-034374-TT)

a) Gop céc thu tuc nay thanh mét thu tuc va @bi tén thanh “Cip lai gidy
chung nhén du diéu kién béan budn, ban 1é thudc”.

b) X4y dyng v ban hanh mau don théng nhét.

¢) Béi bo ban sao hop phap vin ban chép thufn viée thay déi dia diém tru
s& ding ky kinh doanh thude dbi véi truomg hop thay doi dia diém tru s0.



d) Bai b6 quy dinh ndp “ban chinh gidy chimg nhdn du diéu kién kinh
doanh thubc di duge cip” dbi vai trudng hop gidy ching nhin dé bi rach nat,
hu hong.

d) Bii bo gidy bio mét giéy chirng nhén du dnéu kién kinh doanh thudc (ban
budn, ban 1¢) c6 xdc nhén cia co quan cong an chp phudng, x4 noi ngudi d6 bi
mét chimg chi dbi véi truomg hop cap lai do mét.

e) Quy dinh mau ching chi hanh nghé dwoc cap lai ¢é nd1 dung: “Glay
ching nhén nay thay thé cho Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh sé
cap ngdy .... cho ..

g) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 10 ngay 1am viéc.

13. Thi tuc B _sung pham vi kinh doanh trong glay chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc cho co s& ban buén va ban 1& thude — (B-BYT-034411-
TT)

a) Xay dlmg va ban hanh méu don thong nhit c¢é céc ndi dung sau: Tén co
s, dia chi, ngu'ol phu trach chuyén mén, s6 va ngay dugc cép ching chi hanh
nghé clia nguorl phu trach chuyén moén, co quan cap, ngdy dugc cdng nhén GDP,
GPP, pham vi kinh doanh da dwogc phép, pham vi kinh doanh xin b6 sung.

b) Bdi bo ban ké khai danh sich nhén su, trang thiét bj chuyén mén, co s&
vt chét, k§ thuét déi v&i pham vi kinh doanh dé nghi bd sung.

¢} Thay ban sao ho'p phap gidy chung nhan di didu kién kinh doanh thuéc
(ban buon ban 1¢) da cap bing ban sao c6 chit ky ctia chii co s& hodc chit ky cia
gidgm dbc c6 dong diu cua co s6.

14, Thu tuc Cép lai gidy chimg nhén thuc hanh t6t phan phéi thuée (GDP) -
(B-BYT-038518-TT)

a) Quy dinh hd so dang ky lai chi gom Ban dang ky kiém tra thuc hanh tt
phén phéi thube, xay dung va ban hanh théng nhit mau ban dang ky.

b) Quy dinh thdi han Gidy chimg nhan GDP 14 03 nim.

c) Quy dinh khi gidy chimg nhin GDP hét han, co s& di ding ky kiém tra
thi van dugc phép hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Gidy
chimg nhén di diéu kién ban buén thudc (dang con hiéu luc). Truémg hop co
quan quan ly ket luén co s& khong dap ung diéu kién kién kinh doanh thi s& dinh
chi hoic thu hdi Gidy chimg nhin G didu kién ban buén.

15, Thu tuc Cép phép nhap khiu thudc theo dudng phi mau dich (B6 Y té
chura cong bb)



a) Quy dinh cu thé thanh phan hé so, gom Den xin nhép khiu thude phi
mau dich c6 mau k& chi tiét tén thudc, hoat chét, sb luong; ban sao ho khau hoic
gidy dang ky tam trd, chimg minh thu, h§ chleu xudt trinh ban gc dé dbi chiédu;
ban sao mét trong céc loai glay to lién quan dén viéc diéu tri bénh cla nguol su
dung thube: bénh an, gidy ra vién, sb khém chita bénh, don thude, toa thudc hop
18 d6i voi thube ké don.

b} Quy dinh thoi gian giai quyét 12 07 ngay lam viéc.

¢) bbi véi céc thuéc khéng ké don: Bé dinh mic chi dugc nhén
30USD/thubc/lan, 4p dung dinh mirc mdi 13n nhan thudc theo dudng phi méu
dich 1a khong qué 100 USD.

d) Dm vdi thube k& don khong pha1 1a thubc gy nghién, thuoc huéng tam
than, tién chit: quy dinh khong phai xin phép co quan y té véi sé luong t6i da
cho 03 thang sir dung.

16. Thi tuc Cép gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh thubc cho co s&
san xuét thudc, 1am dich vu bao quan thubc, 1am dich vu kiém nghiém thubc —
(B-BYT-030460-TT)

a) Tach thu tuc nay thanh cac thu tyc riéng cho timg loai hinh.

b) Déi véi cac trudng hop phai kiém tra thyc te diéu kién kinh doanh thi chi
yéu céu ban sao chimg chi hanh nghé duoc va gidy chimng nhén dang ky kinh
doanh c6 chit ky hodic déng diu ciia chil co so.

¢) BS sung vio mau don ndi dung dang ky kiém tra dleu kién kinh doanh
(GMP/ GSP/GLP/Diéu kién san xut thudc tir dugc ligu). Néu co s& di dugc
kiém tra GMP/GSP/GLP thi phai dién cac thong tin vé ngay kiém tra, két qua
kidm tra va s, ngdy gidy chimg nhan thyc hanh t6t vao méu don.

d) Quy dinh Gidy churng nhin da diéu kién kinh doanh ghi cu thé pham vi
kinh doanh tirong ung véi digu kién ma co s& dap tmg.

d) Ap dung thye hién lién thong véi thi tuc cip gidy chimg nhin GMP,
GSP, GLP, diéu kién san xuét thude tir duoc liu.

e) Quy dinh thoi gian gidi quyet la 20 ngay. Trudng hop cip lién théng thi
thoi gian thuce hién thi tuc 13 20 ngdy cdng thém thoi gian thue hién cac tha tuc
kiém tra didu kién kinh doanh (GMP, GSP, GLP).

g) Quy dinh Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh cip mét lan.

17. Thi tuc B sung pham vi kinh doanh trong gidy ching nhan du dxeu
kién kinh doanh thube cho co s& san xuét thube, lam dich vu bao quan thubc,
1am dich vu kiém nghiém thubc — (B-BYT-030563-1T)



a) Ban hanh théng nhat miu don c6 cac ndi dung: Tén co 54, dia chi, nguoi
phu trach chuyén moén; s0, ngay cap, co quan cép ching chi hanh nghé cua
nguol phu trach chuyén mon; sé gidy chu'ng nhan thuc hanh t6t (GPs) ngay
kiém tra, pham vi kinh doanh da dugc phép va pham vi kinh doanh xin b sung.

b) Thay ban sao hop phap Glay chimg nhén du didu kién kinh doanh thuéc
bing ban sao c¢6 chir ky cla gidm doc, dong déu cia co 6.

c) Béi bo ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mén, co s&
vat chét k¥ thudt d6i v6i pham vi kinh doanh dé nghi bd sung.

d) Quy dinh thoi gian gidi quyét 1a 20 ngay.

18. Thi tuc Gia han gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho co
s& san xudt thude, 1am dich vu bao quan thubc, 1am dich vu kiém nghiém thuéc
- (B-BYT-030460-TT)

Bai bo thu tuc nay.

19. Thu tuc Déi Jglay chung nhén da diéu kién kinh doanh thubc (do hur
héng, rach nat; thay doi ngudi quan ly chuyen mdn vé dugc; thay dbi tén co s
kinh doanh thudc nhung khéng thay dbi dja diém kinh doanh; thay dbi dia diém
tru s& dang ky kinh doanh trong truong hop tru s¢ déng ky kinh doanh khéng
phéi la dia diém hoat dong kinh doanh di dugc cdp gidy chimg nhin du didu
kién kinh doanh thuéc) — (B-BYT-030633-TT)

a) X4y dung va ban hanh m3u don théng nhét.

b) Thay ban sao hqp phap viin ban chap thuan viéc thay dbi tén co s¢ kinh
doanh thudc, vin ban chap thun dbi dia didm tru s& ding ky kinh doanh bing
ban sao cé chit ky, déng dau cia chi co so.

c) Thay ban sao hop phap Ching chi hanh nghé dugc (trudmg hop thay
ngudi quan ly chuyén mén) bing ban sao c6 ching thyec.

d) Quy dinh miu gidy chung nhén 4 didu klen kinh doanh ¢6 ndi dung:
“Glay ching nhan nay thay thé cho gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh s6
.. cAp ngay ... cho ..

d) Quy dinh thdi gian giai quyét 1a 10 ngay lam viéc.

20. Thi tuc Cép lai gifly ching nhén du diéu kién kinh doanh thubc cho co
s& san xuat thubc, lam dich vy bao quan thuéde, lam dich vu kidm nghiém thudc
do bi mit - (B-BYT-041214-TT)

a) Xay dyng va ban hanh miu don théng nhét.
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b) B3i bo giay bao mat Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc ¢
xéc nhén cha co quan cong an cap phudng, x4 noi nguoi d6 bi mat ching chi.

¢) Quy dinh maxt’u gidy chimg nhan cép lai ¢6 ndi dung: “Gidy chimg nhén
nay thay thé cho gidy chimg nhén du diéu ki¢n kinh doanh s6 ... clp ngay ...
cho...”

d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 10 ngay 1am vige.

21. Thu tuc Cép don hang nhép khéu nguyén lidu, ta duge chua cé s6 dang
ky — (B-BYT-029905-TT)

a) Vé dbi tuong:

- Cong bd danh muc nguyén liéu doanh nghiép da déng ky trong hé so déng
ky thuoc theo quy dinh tai Thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 dé
doanh nghiép nhap khau theo nhu céy;

- Ap dung chp gidy phép nhap khéu nguyén lieu, t& duge dbi véi cac
nguyén liéu, td dugc khong thude dién céng bo theo danh muc trén.

b) Quy rd'mh thoi han nhap khiu nguyén liéu bf‘?mg thoi han sé dang ky
thudc san xuit trong nudc dbi véi trudng hop nhap khau theo danh myc.

¢) Pbi véi hinh thir cip gidy phép nhép khiu: quy dinh thoi han gidy phép
1 02 nam.

d) Quy dinh doanh nghiép chua dugc chp gidy chimg nhan di diéu kién san
xuit diuoc phép nhap khau nguyén ligu dé san xuat thir voi s6 80 lugng phu hop
quy md san xuat va phai bao cao vé s& luong ton, han dung tinh trang chat
luong. ‘ '

22. Thi tuc Pang ky nguyén liéu 1am thudc nude ngodi — (B-BYT-033088-
TT) va Ding ky nguyén liéu moi lam thuéc nude ngoai — (B-BYT-033162-TT)

a) Béi bo gidy phép hoat dong vé thubc, nguyén lidu lam thudc tai Viét
Nam coa céng ty ding ky nudc ngoai; thay ban sao Gidy chimg nhan du c‘{iéu
kién kinh doanh (truomg hop cong ty ddng ky 14 doanh nghiép trong nudc) bang
ban chup do doanh nghiép tu xac nhan.

b) Huong din cy thé hd so an toan va hiéu qua doi v6i ho so ding ky
nguyén liéu méi lam thude.

23. Thi tuc Pang ky nguyén liéu lam thude san xuét trong nuoc - (B-BYT-
033442-TT) va Pang ky nguyén liéu méi lam thude san xudt trong nudc — (B-
BYT-033514-TT)
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a) Bai b6 trong thanh phan ho so gidy ching nhén di diéu kién sn xuét,
gidy chimg nhan GMP, gidy chimg nhéan dang ky kinh doanh; thay ban sao Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh cta co s& dang ky (truong hop co s& ding
ky khac co s6 san xuit) bing ban chup do doanh nghiép tu x4c nhén.

b) Huéng din cu thé hd so an ton va hiéu qua dbi véi hd so ding ky
nguyén liéu méi lam thuéc.

24. Tha tuc 'Cép gidy phép nhép khdu thubc giy nghién, huéng tdm thén,
tién chét 1am thudc chua c6 sb ding ky Iwu hanh — (B-BYT- 028281 —TT)

a) Bai bo bang ké khai gi4.
b) Bai bo nhan gbc hru hanh tai nudc san xuét.
¢) Quy dinh s& Iugng bd hd so cin ndp 13 01 b, riéng don hang 14 02 ban.

25. Tha tuc Cé’:p‘ giéy‘phép’ xuét khiu nguyén liéu, thuf)c thanh phim giy
nghién, huéng tdm than, tién chat ding lam thudc chua c6 sb dang ky dang don
chat hodc phoi hop — (B-BYT- 028427-TT)

a) Béi bo ban cam két ciia doanh nghiép thuc hign theo hop dong xuft khiu
va khéng luu hanh céc san phém chua duge B Y té cép sb dang ky luu hanh,
dua ndi dung cam két vao mau don.

b) B sung noi dung cam két cua gidm dbc doanh nghiép chiu trach nhiém
vé chit lugng va quyén s& hitu tri tué d6i véi thube xudt khiu vao mau don.

c¢) Quy dinh ndp ban gf)c hodc ban sao ¢6 chimg thue vin ban cho phép
nhap khiu cia co quan cd thdm quyén cia nudce nhap khiu.

d) Quy dinh s6 lugng hé so 13 01 bd, riéng don hang 13 02 ban.

26. Thi tyc Cép don hang nhip khdu thuc thanh phim chua c6 sb dang ky
theo nhu cdu dic thu ctia bénh vién — (B-BYT-030363-TT)

a) Doi tén thi tyc thanh “Cp gidy phép nhap khau thudc thanh phim chua
c6 sb ding ky theo nhu ciu dic thu cila bénh vién”.
b) Bai bo bang ké khai gis.

¢) Xdy dung va ban hanh m3u dy tri c6 ndi dung cam két cua giam déc
bénh vién vé viéc chi sir dung thubc trong bénh vién va st dung thudc an toan
hop ly.

d) Bai bd vin ban cia doanh nghiép dé nghj nhap khiu dé phuc vu nhu ciu
déc thi cia bénh vién, cam két vé chit lugng thuoe.
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d) Bai bd bao cdo sir dung thude va cam ket ciia bénh vign vé viée tiép
nhén, sir dung thudc an toan, hop ly.

e) Quy dinh khéng bat buge phai c6 tiéu chuan va phuong phap kiém
nghiém, mau nhan. Chi yéu cau bat budc phai co gidy chimg nhén san phim
dwoc (CPP) doi véi trudng hop nha san xuét khéng thudc cac nude 13 thanh vién
ICH hoéc PICs.

g) Quy dinh thoi gian gidi quyét 12 07 ngay lam viéc.

h) Quy dinh thudc phai thudc Danh muc thudc hidm theo yéu cau didu tri
hogc néu chua dugc cép nhét vao Danh muc thi phai ddp {mg cac tiéu chi doi voi
thudc hiém theo yéu cau diéu tri.

i) Bai b6 quy dinh thuéc nhap khiu phai c6 han ding con lai it nhét 18
thang ke tir ngay cép cang Viét Nam.

k) Phép Iy hoa thd tuc hanh chinh nay.

_ 27. Thu tuc Cép gidy phép nhép khéu thubc thanh pham gay nghién, hudng
thin, tién chit ding lam thudc chua c6 so dang ky luu hanh theo nhu cau dic thu
cia bénh vién — (B-BYT-028489-TT)

a) Bii bo bang ké khai gi.

b) Xay dyng, ban hanh m3u dur trix c6 ndi dung cam két clia gidm déc bénh

vién vé viée chi sir dung thubc trong bénh vién va sir dung thudc an toan, hop 1y.
d) Bai bé vin ban cia doanh nghiép dé nghij nhap khéu dé phuc vu nhu cAu
dic thi ciia bénh vién, cam ket vé chat lugng thudc.

d) Bai bo bao cao sir dung thudc va cam két cia bénh vién veé viéc ti€p
nhén, sir dung thudc an toan, hop ly.

e) Quy dinh khdng bét bude phai cd tiéu chuén va phuong phép kiém
nghiém, mau nhén. Chi yéu ciu bét budc phai c6 gidy chung nhén san pham
duoc (CPP) dbi véi truong hop nha san xuét khong thude cac nude 1a thanh vién
ICH ho#c PICs.

g) Quy dinh thdi gian giai quyét 14 07 ngay lam viée.

h) Quy dinh thudc phai thudc Danh muc thudc hiém theo yéu ciu diléu tri
hodc néu chua dugc cép nhit vao Danh muc thi phai dap tmg céc tiéu chi d6i véi
thube hiém theo yé&u cau diéu tri.

i) Bai bo quy dinh thube nhap khiu phai cé han dung con Jai it nhat 18
thang ké tir ngdy cép cang Viét Nam.
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k) Phap 1y hoéa thii tuc hanh chinh nay.

28. Thi tuc Cip don hang nhap khau thuc phong chéng dich thién tai cho
doanh nghiép c6 chirc ning xuat nhap khau thuoc — (B-BYT-030331-TT)

a) Sira tén thi tyuc thanh “Céap gidy phép nhép khéu thuéc dap tng nhu ciu
cép bach cho phong chong dich bénh, khac phuc hiu qua thién tai, tham hoa”.

b) Bii bo van ban dé nghi ciia doanh nghiép nhap khiu vé& viéc nhap khiu
thude phuc vu phong chong dich, thién tai ¢6 x4c nhén cia co quan quan 1y nha
nudc vé y té.

¢) Quy dinh sb lrgng hé so 12 01 bg, riéng don hang 14 03 ban.
d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 05 ngay lam viéc.
€) Phap Iy héa thi tuc hanh chinh nay.

_29. Thu tuc Cép don hang nhép khiu thubc caa cac truong trinh, dy 4n y t
quéc gia — (B-BYT-030258-TT)

a) Stra tén th tuc thanh :‘Cép gidy phép nhap khau thubc phuc vu cho céac
chuong trinh muc tiéu y t€ quoc gia”.

b) Quy dinh cu thé tai lidu phép 1y lién quan dén viéc nhip khiu thude cia
chwong trinh myc tiéu y té quéc gia va tai liéu k¥ thudt dé dam bao thube dap
ung dieu kién quy dinh vmg v6i hai trudmg hop: thudc di dugc thim dinh hd so
ky thuat va dugc B trudng B Y té phé duyét; thube chua dugc thim dinh hd
so k¥ thuat thi yéu ciu ndp hd so chimg minh d4p tmg diéu kién dugc quy dinh
tai Piéu 7, Quyédt dinh s 151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 cta Thu tudng
Chinh phii vé nhap khau thudc chua c6 sb dang ky.

¢) Quy dinh s6 luong hd so 12 01 b, riéng don hang 14 03 ban.
d) Quy dinh thdi gian giai quyét cy thé nhwr sau:

- Déi v6i trudng hop khéng yéu ciu phai nép hb so k§ thuat 07 ngay lam
viéc;

- D6i v6i trudng hop yéu cdu phai c6 hd so k§ thuat 1a 20 ngdy lam viéc.
d) Phép 1y héa thi tuc hanh chinh nay.

30. Thu tyc Cép don hang nhap khéu thubc ding cho kidm nghiém, nghién
ciru san xuit — (B-BYT-030294-TT)

@) Sira tén tht tuc thanh “Cip gidy phép nhép khau thuéc, nguyén lidu 1am
thude ding cho nghién ctiu, kiém nghiém, kiém dinh”.
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b) Quy dinh 56 luong hd so 12 01 bo, riéng don hang 13 03 bén.

_ ¢) Quy dinh cu thé diéu kién d6i véi doanh nghiép, co s& duge phép nhép
khau thubc, nguyén liu lam thubc ding cho kiém nghiém, nghién cu. Quy
dinh Doanh nghiép chua duoc cip Gidy chimg nhin da diéu kién san xuét duoc
phép nhép khéu, mua nguyén ligu dé san xuét thir, kiém nghiém.

d) Xay dung, ban hanh mau don riéng cho triwdng hop thudc, nguyén liéu
1am thudce I3 thudc gay nghién, thude huréng tdm thén, tién chat dung lam thuoc.

d) Quy dinh s6 lugng nhap khau phai phit hop véi quy md sén xudt va quy
dinh truong hop sau khi san xuét thir, nguyén liéu nhép khau ¢on du ma cbng ty
mubn dua vio san xuit thube da duoc cap sb dang ky thi phai cé bao cdo vé so
luong tdn, han dung, tinh trang chét lugng va xin phép duge sir dung d8 san xuft
thubc thanh pham.

¢) Phép 1y hoa thd tuc hanh chinh nay.

31. Thit tuc Cép don hang nhap khiu thuée lam méu ding ky — (B-BYT-
111687-TT)

2) Sira tén thi tuc thanh “CAp gidy phép nhép khau thude 1am mAu ding ky”.

b) Béi bd Giy phép hoat dong vé thudc, nguyén ligu lam thudc tai Viét
Nam ddi véi cong ty nurde ngoai.

¢) Quy dinh ndp ban sao Qiéy chimg nhéan du diéu kién kinh‘doar}h duogc co
dong dau cua doanh nghiép dbi voi tradng hop doanh nghiép lan dau tién xin
nhép khéu thuoc lam méu.

d) Quy dinh co s& duge phép nhép khiu thubc 1am mau bao gdm ca Vin
Phong dai dién ctia thuong nhén nude ngoai.

d) Quy dinh mau don riéng d6i véi truomg hop t}}uéc lam mAu 12 thubc gy
nghién, thuéc hudng tam thén, tién chéat ding lam thudc.

e) Phap 1y héa thu tuc hanh chinh nay.

32. Thi tuc Cap phép vic xin, sinh phim y té nhap khéu dé kiém dinh, thi
thuc dia, ding lam mau ding ky (chi duge sir dung cho muc dich ding ky luu
hanh, khong ding cho cac myc dich khac) — (B-BYT-029128-TT)

a) Stra tén thu tuc thanh “Cép gidy phép nhép khéu vic xin, sinh phim y té
d8 kiém dinh, thir thyc dia”.

b) Phap Iy héa tht tuc hanh chinh nay.
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33. Thi tye Cép phép véc xin, sinh phim y té\nhép khéu @& sir dung cho
truong hop dic biét (phuc vy cho céng tdc phong, didu tri bénh va ding cho mot
nhém dbi tugng dac biét, ngudi nude ngoai séng va lam vigc tai Viét Nam,
nguoi Viét Nam di c6ng tac, hoc tdp va lao ddng & nude cé dich bénh d6 luu
hanh) — (B-BYT-029323-TT)

a) Tach thu tyc nay thanh céc thu tuc sau:
- Cép giky phép nhép khau vac xin, sinh phim theo duodng phi mau dich;

- Cép gidy phép nhap khiu véc xin, sinh phim chua cé sé dang ky theo nhu
cau diéu trj dic biét;

- Cép giy phép nhép khéu véc xin, sinh phém chua c6 sé dang ky;

b) Huéng dan thanh phén hd so, yéu cu didu kién, trinh tir thc hién cho
ting thd tuc theo Quyét dinh 151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 cia Thu tudéng
Chinh phu quy dinh vé vigc nhap khau thude chura ¢6 sé ding ky.

34. Thu tyc Cép phép véc xin, sinh phdm y t& ding dé nghién ctu, st dung
cho céc chuong trinh dy 4n (chi nhap dé sur dung cho muc dich nghién ctu tai
cac co s& co chirc ning nghién cim, thuc hién dy 4n, khéng ding cho muc dich
khac) - (BYT-029211-TT)

a) Ban hanh miu don théng nhit.

b) Quy djnh cy thé v& tai liéu phap 1y lién quan dén viéc nhap khiu véc xin,

sinh phim y t& cua chuong trinh muc tiéu y t& quéc gia, tai lidu k¥ thust dé dam
béo thude dép tmg didu kién quy djnh.

_ ¢©) Quy dinh thanh phén hc;)q $0 trong {mg voi timg truong hop nhép khéu
véc xin sinh pham y té ding dé nghién ciry ¢ thir én nguoi (thir 1am sang,
nghién clru dénh gia an todn v hiéu qua...) va viéc nhdp khiu vic xin, sinh
pham y té cho cc nghién ciru khéng ding trén ngudi.

d) Quy dinh s6 Iuong hd so 13 01 bg, riéng don hang 12 03 ban.
d) Quy dinh trinh ty thyuc hién thi tuc, thoi gian giai quyét 1a 7 ngdy lam

vigc doi véi truong hop khéng yéu céu phéi ndp hé so k¥ thujt, 20 ngay lam
viée doi voi truong hop yéu ciu phai c6 hé so ky thuét.

e) Phéap Iy hoéa thu tuc hanh chinh nay.

35. Thu tucx Cip phép véc xin, sinh phdm y té nhap khiu ding cho céc
chuong trinh quoc gia hoic vién trg (phai thudc danh muc duoc Té chie Y 1é

thé gi6i khuyén cdo sir dung) — (B-BYT-029559-TT)
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a) Tach dbi tugng thuc hién thi tuc nay thanh hai loai dé thuc hién céc tha
tuc tuong ung:

- Vic ';,iin, sjnh phém nhép }.(héq theo cac chuong trinh thi thuc hién theo
thi tuc “Cép gidy phép nhap khéu véc xin, sinh pham phuc vu cho cac chuong
trinh muc tiéu y t& Quoc gia”;

- Vic xin, sin’h phﬁm vién trg phi du 4n thi thyc hién theo tha tuc “Cép gidy
phép nhap khau vac xin, sinh pham theo dudng vién trg”.

b) Quy dinh thanh phin h so ciia thu tuc Cép gidy phép nhép khéu véc xin,
sinh pham phuc vu cho cac chwong trinh muyc tiéu y t& Quéc gia tng v&i hai
trudmg hop:

- Vic xin, sinh phim dd dugc chuong trinh trinh muc tiéu y té Qubc gia
tham dinh hd so k¥ thuit va duge B6 truong Bo Y té phé duyét;

- Vic xin, sinh phim chwa dugc thdm dinh hd so k¥ thudt thi yéu cAu ndp
hé so dap Umg cac didu kién dugc quy dinh tat pidu 7, Quyét dinh sb
151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 cta Thu tuéng Chinh phii vé nhip khau
thubc chua c6 s6 dang ky.

¢) Quy dinh trinh tyr thure hién nhu sau:

- Bude 1: Cuc Quan Iy Dugc tiép nhan hd so xin nhap khau, thong béo két
qua thdm dinh hd so cho doanh nghiép va chuyén cho Vién kiém dinh vic xin,
sinh phm tién hanh kiém dinh, thdi gian thyc hién 14 07 ngay lam viée ddi voi
truomg hop khong phai thim dinh ho so ki thudt va 20 ngay lam viée dbi véi

truong hop phéi thim dinh hd so k¥ thudt;

_ Buéc 2: Vién kiém dinh véc xin, sinh phém thuc hién kiém dinh. Vién
kidm dinh véc xin, sinh phdm c6 cdng vin thong bao két qua cho Cuc Quén ly
Duogc, thoi gian thuc hién theo quy trinh kiém dinh do Vién kiém dinh vac xin
sinh phim cdng bd cong khai.

- Bude 3: Cyc Quan ly Dugc gép giby phép nhap khau hodc co cong vén tra
101 giai thich Iy do khdng cép gidy phép nhap khau, thdi gian thuc hién 1a 5
ngay.

d) Phép 1y héa thu tuc hanh chinh nay.

36. Thua tuc Cép phép nhép khiu nguyén liéu, bao bi, phu liéu d& san xuét
véc xin, sinh pham y té (chi dugc nhap khiu d& cung cap cho cac co s& co du

~

didu kién san xudt vac xin, sinh phim y té d& san xuét) — (B-BYT-029619-TT)

Quy dinh thdi han gidy phép 14 02 nam.
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37. Thu tue Cap glay phép hoat dong cho cong ty nude ngoai hoat dong vé
véc xin, sinh phim y té tai Viét Nam — (B-BYT- 038749- TT)
a) Quy dinh s6 lugng hd so nép 14 01 bd bing tiéng Anh hojc tiéng Viét.
b) Ban hanh miu don bing tiéng Anh va tiéng Viét.

¢) Thay gidy xac nhén tai khoan tai ngin bang bing xac nhan cia co quan
thué vé hoat déng va mire ndp thué cia doanh nghiép.

d) Quy dinh thdi gian giai quyét 1 30 ngay lam viée.
d) Quy dinh thdi han higu lyc gidy phép 1a 05 nam.
e) Phap ly héa thi tyc hanh chinh nay.

38. Thu tuc Cap lai gidy phép cho cong ty nudc ngoai hoat dong ve Vic
xin, sinh phim y t& tai Viét Nam — (B-BYT-038829-TT) va Cép lai glay phép
cho cong ty nudc ngodi hoat dong vé thube va nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam — (B-BYT-038693-TT)

a) Thay glay xac nhén tai khoan hién hanh cia doanh nghiép tai ngan hang
nuéc s& tai bing x4c nhin cia co quan thué ctia nim ghn nhit.

b) Quy dinh thdi gian giai quyét 13 30 ngay 1am viée.

39. Thi tuc Cép gidy chimg nhan thyc hanh tét san xudt thude (GMP) - (B-
BYT-022644-TT)

) Quy dijnh gidy ding ky kinh doanh hodic gidy phép thanh 1p doanh
nghiép 12 ban sao do doanh nghiép tir x4c nhén.

b) Bai bé danh myc sén phim dang san xuét va dy kién san xuit.

c) Béi bd bao cao danh gi4 téc dong méi truong hogc glay chimg nhin dam
vao vé sinh mdi trudng do co quan quan 1y ¢6 thim quyén x4c nhan.

d) Bii bo glay xéac nhan, ho#c bién ban nghiém thu phong chdy chira chay
cta co quan ¢6 thdm quyén noi djt co s& san xuét.

d) Quy dinh trinh ty, thoi gian giai quyét nhv sau;

- Budce 1: Trong vong 05 _ngay ké tir ngay nhéan hd so theo quy dinh, co
quan quan ly phai théng bao vé hd so chua dat yéu ciu hoic ké hoach kiém tra
thuc té co s& san xuét;

- Budc 2: Trong vong 20 ngay ké tir ngay théng b4o kiém tra phai tién hanh
kiém tra thuc té;
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- Buége 3: Trong vong 05 ngay ké tir ngay kiém tra, co quan quan ly phai
théng bao két qua chinh thic bang cong vin yéu cdu khic phuc hodc chp Gidy
ching nhén;

- Budc 4 (néu cé): Sau 05 ngay ké tir ngay ¢6 bao cao khéc phuc, co quan

quan 1y phai théng béo két qua chinh thirc.

¢) Quy dinh yéu cau diéu kién ve san xuat thr dbi véi nhitng co s& dang ky
kiém tra lan dau.

¢) Quy dinh s6 lugng hd so 12 01 bd.
h) Phap 1y hoa thi tuc hanh chinh.

40. Thii tuc CAp lai gidy chimg nhan thue hanh tét sin xuét thubc (GMP) —
(B-BYT- 022492-TT)

~a) Quy dinh hé so ding ky lai la Ban déng ky kiém tra thuc hanh tt san
xuét thude. Xdy dung va ban hanh théng nhat mau don.

b) Quy dinh th&ri han Gidy chimg nhin GMP la 03 nam.

¢) Quy dinh khi gidy chimg nhan GMP hét han, co s& da dang ky kiém tra
thi vin dugc phép hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Giy
ching nhén du didu kién san xudt thudc (dang con hiéu lyc). Truong hop co
quan quén 1y co két ludn co st khong dép {mg didu kién kinh doanh s& dinh chi
hodc thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh.

41. Thu tuc Cép gidy chimg nhén thyc hanh 1t phong kiém nghiém thude
(GLP) - (B-BYT-022606-TT)

2) Bai bd Tai lidu buén luyén “Thuc hanh tt phong kiém nghiém thude” tai
co s&”; Bién ban ti thanh tra “Thyc hanh tt phong kiém nghiém thuoc” va “bao

A Ed

cho toém tit vé tinh hinh hoat ddng cua co s¢” doi véi co so san xudt, kinh
doanh.

b) Quy dinh s6 lwong hd 5012 01 bd .
¢) Quy dinh thoi gian giai quyét 1 30 ngay lam viée.

d) Ap dung cép phép lién thong voi thi tuc cép gidy chimg nhdn du diéu
kién kinh doanh loai hinh dich vu kiém nghiém thude.

&) Phép 1y hoa thd tuc hanh chinh nay.

42. Thu tuc Chp lai gidy chimg nhén thuc hanh t6t phong kiém nghiém
thubc (GLP) — (B-BYT-022550-TT)
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a) Quy dinh hé so ding ky lai 1a Ban dang ky kiém tra thuc hanh tt phong
kiém nghiém thubec. Xay dyng va ban hanh thong nhit miu don.

b) Quy dinh khi gidy chimg nhan GLP hét han, co s¢ d3 dang ky kidm tra
thi vin dugc phép hoat déng kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Giéy
chimg nhén du diéu kién kiém nghiém thuéc (dang con hiéu Iuc) hoc Quyét
dinh thanh lap (d6i vdi co 5o cdng 18p). Trudng hop co quan quéan Iy két ludn co
st khong dép img diéu kién s& dinh chi hoc thu hdi Gidy chimg nhin du diéu
kién kinh doanh,

43, Thu tuc Cép lai gidy chimg nhan thyuc hanh t5t bao quan thube (GSP) -
(B-BYT-022664-TT)

a) Quy dinh hé so dang ky lai la Ban dang ky kidm tra thyc hanh tét bao
quan thudc, x4y dyng va ban hanh théng nhit mau don.

b) Quy dinh khi gidy ching nhin GSP hét han, co s& di ding ky kidm tra
thi vin duogc phép hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh (dang con hiéu lyc). Truomg hop co quan
quén ly két ludn co s& khéng dép tmg diéu kién kinh doanh s& dinh chi hoéc thu
hdi Gidy chimg nhin da didu kién kinh doanh.

44. Thu tyc Cép sé tiép nhan phiéu cong bé san phdm m¥ phim san xuét
trong nuée —- (B-BYT-111636-TT)

. 8) Stra tén thi tyc hanh chinh 13 “Tiép nhan Phiéu cbng bd sin phdm my
pham san xuit trong nudc”.

b) Quy dinh s5 lugng hd so 13 02 bs.

. ©) Quy dinh thoi han S6 tiép nhan phiéu céng bd tiéu chuin chit Iwong my
pham 1a 05 nam.

45. Thu tuc Tiép nhan hd so quang c40 m¥ phim anh hudng truc tiép dén
suic khoé con nguédri — (B-BYT-034454-TT)

a) Bdi b bién lai thu phi.

b) Quy dinh chi tiét v& hd so chitg minh t4c dung ctia san phim.

¢) Quy dinh thdi gian giai quyét1a 10 ngay 1am viéc.

46. Thu tyc Cép thé cho ngudi gisi thidu thudc — (B-BYT-034829-TT)

Aa) Bii bo ban so yéu ly lich ¢6 x4c nhén cia co quan quan ly hoic chinh
quyén dia phuong.

b) Bi bd gidy chimg nhén sirc khoe,
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¢) Quy dinh thoi han gid trj thé gidi thiéu thudc 12 05 nam.

47. Nhém thii tuc ké khai gid thudc déi véi thude nudc ngoai: Tiép nhén va
xem xét ho so ké khai gia thude nhép Kkhiu déi véi co sd san xudt thude & nudce
ngodi hodic co s& duoc uy quyén dang ky thube - (B-BYT-112160-TT); Tiép
nhén va xem xét ho so ké khai gia thuoc nhép khAu ctia cic doanh nghiép nhap
khau — (B-BYT-129947-TT)

a) B sung mé s tiép nhén hé so ding ky thubc vao mau sé 01-GT “Béng
ké khai gia thudc”.

b) Bai bé cac muc ké khai vé chi phi clia don vi nhap khau, gia von, loi
nhuén du kién tai muc II, Bang chi tiét mirc gia ké khai, mau so 3-GT.

¢) Bdi bo “Bang cung cip gid CIF tai mot s nuée trong khu vuc”.
d) Bb sung phén tiéng Anh vao biéu miu Bang ké khai gia thude.
d) Quy dinh thoi gian giai quyét thi tuc hanh chinh la trong ngdy lam viéc.

) e) Quy dinh két qua thi tuc hanh chinh 13 Gidy xac nhan da ké khai gia
thude.

48, Thi tuc Tiép nhan va xem xét hd so ké khai gia thude dé-i'vc'fi co s san
xuit thube trong nuéc hodc co s duge Uy quyén ding ky thudc — (B-BYT-
129979-TT)

a) B4 sung mi s6 tiép nhan ho so ding ky thude vao mau ké khai.

b) Bai bd cac muc ké khai chi phi nguyén, nhién, vét héu, chi phi tién
lurong, bao hiém xa héi, chi phi khéu hao tai sén cb dinh, cac khoan chi phi

chung phéan b, chi phi ban hang, lgi nhuén dy kién tai muc II, Bang chi tiét mirc
gia ké khai tai mau s6 4-GT.

¢) Quy dinh thoi han gial quyét tht tuc hanh chinh 1a trong ngay lam viéc
va két qua thu tuc hanh chinh la Gidy xac nhén d3 ké khai gia thuoc.

49. Th tuc Tip nhan va xem xét hd so ké khai lai gia thude san xuét trong
nude dbi voi co s san xuat thuoc trong nudc hodic co s& duge Uy quyén dang ky
thube — (B-BYT-129801-TT)

2) Bb sung s6 dang ky thude vio mAu ké khai sb 8-GT.

b) Bai bo cac ni dung ké khai vé, chi phi nguyén, nhién, vt liéu, chi phi
tién luong, bao hiém x& hdi, chi phi khau hao tai san cb dinh, cac khoan chi phi

chung phan b, chi phi ban hang, l¢i nhuén du kién tai Bang chi tiét muac gia ké
khai, mau s6 8-GT.
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c) Quy dinh thoi han giai qu)[ét thu tuc hanh chinh 1a trong ngay lam vigc
va két qua thu tuc hanh chinh Ia gidy xac nhén d4 ké khai gia thude.

50. Nhém thi tuc ké khai lai gid thubc déi véi thube nuée ngoai: Tiép nhan
va xem xét hd so ké khai lai gi4 thudc nhap khiu dbi véi co s¢ san xudt thudc &
nuée ngoai hodc co s¢ duge uy quyén dang ky thubc — (B-BYT-130016-TT);
Tiép nhén va xem xét hd so ké khai lai gi4 thube nhap khiu déi véi co s& nhap
khau thuéc — (B-BYT-130277-TT)

a) B sung s6 ding ky thudc vao mau sé 6-GT, mbu sé 7-GT.

b) Bii bo cdc muyc ké khai vé chi phi cia don vi nhap khau, gi vén, loi
nhuan dy kién tai muc II- Bang chi tiet mirc gia ké khai miu s 7-GT.

c¢) Bai bo yéu cé‘iu,Béng cung cép gia CIF tai mdt sb nuédc trong khu vuc do
doanh nghigp nhép khau cung cip hoic Ban cam két.

d) Quy dinh két qué giai quyét thu tuc hanh chinh 14 “Gidy tiép nhan ké
khai lai gi4 thudc nhip khau d’éi vGi co sO san xuat thude & nudc ngoai hodc co
s& duge vy quyén ding ky thudc”.

d) Quy dinh thoi han tra két qua thi tuc hanh chinh trong ngdy lam viéc ké
tir ngdy nhén ho so theo quy dinh.

51. This tye Dang ky thudc tin duroe san xut trong nuéc - (B-BYT-033656-
TT)

Bai bd trong thanh phén h so gify chimg nhan di didu kién san Xuat, gidy
chimg nhan GMP, gidy ching nhan ding ky.kinh doanh; thay ban sao Gidy
chimg nhéin du diéu kién kinh doanh ciia co sér ding ky béng ban chup do doanh
nghiép ty x4c nhén (trudng hop cdng ty dang ky khac co sé san xuét),

52. Thu tyc Pang ky lai thude tan duoc san xult trong nuéc ~ (B-BYT-
034004-TT)

|, ) Bai b trong thanh phén hd so gidy chimg nhin du didu kién san xuit,
g1dy ching nhéin GMP, gidy chimg nhan ding ky kinh doanh; thay ban sao Giéy
chiing nhén du diéu kién kinh doanh cia co s& ding ky béng ban chup do doanh
nghi¢p ty x4c nhén (trudng hop cong ty ding ky khac co sd san xuz‘it).

b) Quy dinh di véi cic thuc hd so ding ky 1dn ddu da theo bo hd so ky
thuat chuxng cia ASEAN (ACTD), phan hé so chét hrong chi yéu cau tiéu chuin
thanh pham va phuong phép kiém nghiém.

. ©) Straky hiéu sb ding ky khi cép lai theo hudng thé hién dugc 56 dang ky
lan dau va c4 sb ding ky dugc cdp lai.
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_ d) Khéng bt budc np lai nhan, t& hudng din sir dung (néu khéng thay
dbi).

d) QU)./ dinh thoi gian giai quyét 14 02 thang. Giit nguyén quy dinh cho phép
doanh nghi¢p ndp ho so xin gia han trong vong 06 thang truéc va sau khi 56
dang ky hét han.

53. Thu tuc Pang ky thude tan duge nude ngoai — (B-BYT-033175-TT)

a) Bdi bo giy phép cong ty nudc ngodi hoat dong vé thubc, nguyén ligu
lam thubc tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
cla co s& ding ky bing ban chup do doanh nghiép tu xéc nhén (truong hop co
s& ding ky 1a doanh nghiép trong nudc).

b) Bii bé nhdn gdc & nude xuat xir.

c) Cong bb va cap nhat danh sach céc co quan quan 1y duge cia cac nuoc
ma Viét Nam cong nhén gidy chimg nhan san pham dugc (CPP) do co quan nay
cap.

54. Thu tuc Pang ky lai thudc nude ngoai — (B-BYT-032876-TT)

a) Bidi bo Gidy phép cong ty nudc ngoai hoat dong vé thubc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
clia co s& dang ky bang ban chyp do doanh nghiép ty xdc nhan (truong hop co
s¢ dang ky 13 doanh nghiép trong nudc).

b) Bai bé nhin gbc & nude xult xa.

¢) D61 véi céo thubc héd so dang k¢ 1an dau da theo bd hd so k¥ thut chung
ctia ASEAN (theo Théng tu 22/2009/TT-BYT), khi dang ky lai chi yéu cau ho
so hanh chinh, béo cao luu hanh, tiéu chudn va phuong phap kiém nghiém thanh
pham.

d) Stra ky higu s6 dang ky khi chp lai theo hudng thé hign dugc sb dang ky
14n dAu va ca s6 ding ky duge cdp lai.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét 12 02 thang.

55. Thu tuc Dang ky thudc san xuét trong nudc cé thanh phén tir duge liéu
13 bai thubc cb phuong, thudc ¢6 thanh phan tir duge lidu da dugc sir dung va co

chi dinh da bidt, thubc a3 duoc BO Y té chp s6 dang ky cho phép san xut luu
hanh — (B-BYT-033653 ~TT)

a) Bai b trong thanh phﬁn héd so gidy ching nhan dt diéu kién san xue“'}t,
gidy chung nhan GMP, gidy chiing nhén dang ky kinh doanh; thay ban sao gidy
chimg nhén du didu kién kinh doanh cta co s& dang ky bang bén chup do doanh
nghiép tr x4c nhan (trudng hop co s& dang ky khac co so san xuat).
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b) Quy dinh thi tuc ndy chi 4p dung cho trudmg hop khéng phai 1a thude
méi 1dn dAu tién st dung tai Viét Nam.

56. Thit tuc Péng ky thudc nuéc ngodi ¢6 thanh phin tir dwoc lidu da sir
dung va c6 chi dinh d4 biét tai Viét Nam — (B-BYT-032642-TT)

a) Bii bo gidy phép cbng ty nude ngoai hoat déng vé thube, nguyén liéu
1am thudc tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chtmg nhén di didu kién kinh doanh
cla co s& ding ky bang ban chup do doanh nghiép tu x4c nhan (trudng hop co
s¢ ding ky la doanh nghiép trong nuéc).

b) Bai bé nhin gbe & nude xuat xir.

57. Thu tuc Déng ky thude sin Xuét trong nude c6 thanh phin tir dugc liéu
khéng phai la bai thudc ¢6 phuong, thudce ¢6 thanh phén tir duoc liéu da duoc sir
dung nhung ¢6 chi dinh khic — (B-BYT-034049-TT)

a) Béi bo trong thanh phin hé so gidy ching nhan di didu kién san xuét,
gidy chimg nhan GMP, gifly chimg nhén dang ky kinh doanh; thay ban sao Gidy
chimg nhén &G didu kién kinh doanh ctia co s& ding ky bing ban chup do doanh
nghiép tyr xéc nhan (trrdng hop co s& ding ky khic co s& san xuét).

b) Quy dinh va huéng dan cu thé vé “cac bao cdo vé nghién ctru 14m sang”
Ae I 4 A A a2 [y
d0i vdi thude déng y, thude tir duge liéu.

58. Thi tyc Ding ky thubc nuéc ngoai c6 thanh phan tir duoc ligu d3 duge
st dyng & Viét Nam nhung c6 chi dinh khac, thudc tir dugc liéu chra duge sir
dung & Viét Nam - (B-BYT-032642-TT)

a) B3i bd gidy phép cdng ty nudc ngoai hoat déng vé ghuéc, nguyén liéu
lam thubc tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh
cla co s¢ ding ky bang ban chup do doanh nghi€p tu xdc nhén (truong hop co

s& ding ky 1a doanh nghiép trong nudéc).
b) B6 nhan gbc & nude xuit xir.

c) Quy‘dinh cu the vé “cc bao cdo v& nghién cliu 1am sang” d6i véi thubc
dong y, thude tir duoc liéu,

59. Nhém thil tuc Dang ky thay ddi, b sung: Ding ky thay déi, b sung dbi
v6i thude nudc ngoai di duoe cép sb ding ky theo Diéu 7, Quy ché ding ky
thube (ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3 121/2001/QD-BYT) - (B-BYT-
111325-TT); Ding ky thay d@i/bé sung déi véi thube trong nudc da duge clp sb
dang ky theo Dieu 7, Quy ché ding ky thudc (ban hanh kém theo Quyét dinh s
3121/2001/QB-BYT) - (B-BYT-034072-TT); Thay ddi bb sung déi véi vc xin,
sinh pham y té da dugc cép sb dang ky Ivu hanh — (B-BYT-028969-TT)
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a) Bai bo Giéy >'(éc nhin cGa co quan cé tham quyén vé viéc dbi tén, dia chi
clia co s¢ déng ky doi voi truong hop Céng ty nudc ngoai da duoc Bo Y té dong
v nhitng thay d6i nay trong giay phép hoat dong vé thude, nguyén lidu lam thube
tai Viét Nam.

b) Quy dinh 1& mét thay doi va chi nop mét hd so dbi véi nhimg trudng hop
thay doi/bo sung tén nha sén xudt, dja chi céng ty dang ky, cach ghi dia chi nha
san xudt ma khong thay doi vi tri nha xudng ké ca trudng hop nhimg thay abi
nay lién quan dén nhiéu thudc.

c) Thay gidy chiing nhan nhén hiéu hang hoa bing cam két chiu trach
nhiém v€ s¢ hiru nhan hiéu hang héa cta doanh nghiép trong trudng hop dbi tén
thube.

d) Phap ly héa quy dinh théi gian bét bude phai thyc hién viéc thay Qé)i/bé
sung sau khi c6 vin ban dong y cta Cuc Quan 1y Dugc. Quy dinh cu thé thoi
han phu hop véi timg loai thay d6i/bd sung.

60. Thu tuc Ding ky va dang ky lai véc xin, sinh phim thanh phim dé
phong bénh, chita bénh san xudt tai nudc ngoai - (B-BYT-032508-TT)

a) Tach th tuc hanh chinh nay thanh hai thi tuc:

- Ping ky véc xin sinh phdm € phong bénh, chira bénh sén xudt tai nuéce
ngoai;

- bing ky lai véc xin sinh pham dé phong bénh, chita bénh san xuét tai
nudc ngoai;

b) Bii bo Gidy phép cong ty nude ngoai hoat dong v& véc xin, sinh phélp y
# tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhén di dieu kién kinh doanh bang
ban chup do doanh nghiép tu xéc nhan (trudong hop co s ding ky 1a doanh
nghiép trong nudc).

¢) Bii bé nhan goc & nude xuat xir.

d) Quy dinh trong thanh p}lén hd so bat bude phai co “Phiéu kiém nghiém
ctia Vién Kiém dinh quéc gia véc xin, sinh pham Y te”.

&) Pbi véi thu tuc “Ding ky lai véc xin, sinh phém thanh phdm dé phong
bénh, chira bénh san xuat tai nuéc ngoai”, don gian hoa thém céac ndi dung sau:

. Pbi véi cac thudc ndp hd so dang ky Jin dhu da theo Théng tu
22/2009/TT-BYT khi dang ky lai chi yéu cau ho so hanh chinh, bao céo luu
hanh, tiéu chuin va phuong phép kiém nghié¢m thanh pham;

- Stra ky hidu sb dang ky khi clp lai theo hudng thé hién duogc sb ding ky
1in ddu va ca sb ding ky dugc cép lai;
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- Quy dinh thoi gian giai quyét 13 02 thang,

61. Tha tuc Pang ky va dang ky lai vic xin, sinh phdm thanh phim dé
phong bénh, chita bénh sén xuét trong nuée — (B-BYT-032627-TT)

a) Téch thii tuc hanh chinh nay thanh hai thu tuc:

- Ding ky véc xin sinh phdm dé phong bénh, chita bénh sin xuit trong
nudc;

- Ping ky lai vic xin sinh phim dé phong bénh, chita bénh san xuit trong
nuoc;

b) Ba1 bo trong thanh phan hd so céc loai gidy chimg nhén d4 diéu kién san
xuat gidy chimg nhén GMP, giay chimg nhén ding ky kinh doanh ciia co s& san
xuat thay ban sao Gidy ching nhan ¢ didu kién kinh doanh ciia co s& dang ky
bang ban chup do doanh nghiép tyr x4c nhan (trudng hop co s& ding ky khac co
s& san xudt).

¢) Péi voi tha tuc Diéng ky lai véc xin, sinh phim thanh phédm dé phong
bénh, chita bénh san xut trong nuéc, don gidn héa thém cac ndi dung sau:

- Sira ky hiéu s& dang ky khi cép lai theo huéng thé hién dugc sé dang ky
14n d4u va ca sb ding ky dugc cap lai;

- Quy dinh thoi gian giai quyét 14 02 thang.

62. Thii tue Ding ky va diing ky lai sinh phdm chén doan san xuét tai nuéc
ngoai — (B-BYT-032638-TT)

a) Tach th tuc hanh chinh nay thanh hai tha tyc:
- Dang ky sinh phdm chén doan In vitro san xuét tai nudc ngoai;
- Ping ky lai sinh phim chén doan In vitro san xuit tai nudc ngoai;

b) Bai bo gidy phép cdng ty nudc ngoai hoat dong vé véc xin, sinh phim y
té tai Viét Nam.

c) Déi véi thi tuc Ding ky lai sinh phdm chn doén In vitro san xuft tai
nude ngodi, don gian hda thém cic ndi dung sau:

- Stta ky hi¢u sb ding ky kh1 cAp lai theo huéng thé hién duge sb dang ky
1an dAu va ca sé dang ky dugc cép lai;

- Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 02 thang,

63. Thi tyc Dang ky va dang ky lai sinh phém chin doan san xuét trong
nudc — (B-BYT-032632-TT)
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a) Tach thi tuc hanh chinh nay thanh hai thu tuc:
- Pang ky sinh phim chén doan In vitro;
- Dang ky lai sinh phédm chén doén In vitro;

b) Bai bo trong thanh phén hé so gifly ching nhin GMP, gidy ching nhin
dang ky kinh doanh cla co s¢ san xudt; thay ban sao Gidy chimg nhén da didu
kién kinh doanh ctia co s& dang ky bang ban chup do doanh nghiép tw xdc nhan
(trudng hop co s& dang ky khac co s& san xuét),

¢) Béi véi thu tuc Dang ky lai sinh ph&m chan doén In vitro san xuét trong
nuéc, don gian héa thém cac ndi dung sau:

. - Sua ky hiéu s6 dang ky khi cép lai theo hudng thé hién duoc sb ding ky
14n d4u va ca sé dang ky dugc cap lai;

- Quy dinh thi gian giai quyét 12 02 thang.

64. Thu tyc Pang ky va dang ky fai véc xin ban thanh phim, sinh phdm bén
thanh phim san xuat trong nudce - (B-BYT-032636-TT).

a) Thi tyc nay chi 4p dung cho ban thanh phim san xuét sinh phdm chén
doan In vitro.

b) Téch thit tuc hanh chinh nay thanh hai thi tuc:
- Pang ky ban thanh pham sinh pham chén doén In vitro;
- Ding ky lai ban thanh pham sinh phim chén dodn In vitro;

¢) Bii bo trong thanh phan hd so gidy chimg nhin GMP, gidy chirmg nhén
dang ky kinh doanh; thay ban sao Gidy ching nhén 4t diéu kién kinh doanh cta
co sé ding ky bang ban chup do doanh nghiép tu xdc nhén (tradng hop co s&
ding ky khac co s& san xuét).

d) Tha tuc dang ky lai ban thanb phém sinh phim chin doéan In vitro san
xuét trong nude, don gian hoa thém cac nfi dung sau:

. Sira ky hiéu sb ding ky khi cép lai theo huéng thé hién duoc sb dang ky
lin du va ca sé ding ky dugc cap lai;

_ Quy dinh thdi gian giai quyét 1a 02 thang,

65. Thu tuc Dang ky va ding ky lai vhe xin ban thanh phim, sinh pham bén
thanh phim nude ngoai — (B-BYT-0325 86-TT)

a) Thu tyc nay chi 4p dung 61 v6i san phém 13 ban thanh phém sinh phim
chén doan In vitro.
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b) Tach thi tuc hanh chinh nay thanh hai thi tuc:
- Ping ky béan thanh phim sinh phdm chén doan In vitro;
- Piang ky lai ban thanh phdm sinh phim chin doan In vitro;

¢) Bai bd Gidy phép cdng ty nudc ngoai hoat don vé vic xin, sinh pham y
té tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh bing
ban chup do doanh nghiép ty xdc nhdn (truong hop co s¢ dang ky 13 doanh
nghi€p trong nudc).

d) béi v01 tha tuc Eang ky lai ban thanh phim sinh phém chén doén In
vitro san xuét tai nudce ngoai, don gian hda thém céac ndi dung sau:

- Sua ky h1¢u sé dang ky khi cép lai theo hudng thé hién dugc sb dang ky
14n dAu va ca sé diang ky duoc cép lai;

- Quy dinh thdi gian giai quyét 13 02 thang.

66. Nhom thu tuc dang ky san xuét thuoc gia cong: Bang ky thudc cia co
s¢ san xuét nude ngoai d3t gia cong san xuét thude dang ¢4 so déng ky luu hanh
tai Viét Nam — (B-BYT-032452- TT); Dang ky thude chua cb sb dang ky luu
hanh t:;n Viét Nam clia co s& san xuit trong nudc dit gia cong dé xuit khiu, Nha
san xudt nuéc ngoai dat gia cong va nhén lai toan bd san phim gia cong (B-
BYT-032295-TT); Pang ky thudc cuia co sé san xuat trong nudc, vién, trung
tdm nghién ciru dit gia cong san xuit thube dang ¢6 s diing ky Iuu hanh tai Viét
Nam - (B-BYT-040552-TT)

a) Quy dinh hé so k¥ thuét cu thé phi hop véi céc quy dinh trong Thong tu
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B$ Y té v& dang ky thube (co ho so chit
lwgng céc phén tuong ing).

b) Quy dinh s6 lugng hd so la 01 bd va 02 ban chup tiéu chuén, phuong
phép kiém nghiém.

c) Cu thé héa diéu kién san xuat va 19 trinh thure hién déi véi co so nhén san
xudt gia cong.

d) Bii bo déi tugng dit gia cong la Vién nghién ciu, trung tdm nghién ci
vi ¢6 huéng din hinh thirc riéng dbi véi viée san xudt thude g dung két qua

nghién clru clia cac don vi sy nghiép (vién nghién ctru, trung tdm nghién ¢,
khoa dugc bénh vién ...).

d) Phép 1y héa thi tuc hanh chinh ndy.

67. Tha tuc Dang ky thubc san xuét nhuong quyén ctia nude ngoai cho cac
¢O sO san xuét thudc trong nuée - (B-BYT-033310-TT)
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a) Bai bo gidy phép céng ty nudc ngoai hoat dong vé thube, nguyén liéu
1am thudc tai Viét Nam.

b) Bai bo gidy chimg nhan GMP, gidy ching nhan du diéu kién san xuit,
dang ky kinh doanh ctia co s& nhin nhuong quyeén.

c) Bai bé nhin gbc & nudc xudt xir.
68. Thii tuc Dang ky lai thudc san xuét nhugng quyén — (B-BYT-033375-TT)

a) Bii bo gidy phép cong ty nudc ngoai hoat dong v& thubc, nguyén liéu
lam thuoc tai Viét Nam, Gidy chimg nhin GMP, gidy chimg nhén du didu kién
san xudt, dang ky kinh doanh cua co s¢ nhén nhugng quyén.

b) Bii bé nhan gbe & nude xudt xi.

¢) Péi véi cac thube ndp hd so dang. ky 14n d4u d4 theo bd hd so ky thuat
chung ctia ASEAN (Thong tu 22/2009/TT- -BYT), khi dang ky lai chi yéu céu hé
so hanh chinh, bdo cdo luu hanh, béan tiéu chuin va phuong phép kiém nghiém
thanh phaim.

d) Stra ky hiéu sb dang ky khi cap lai theo hudng thé hién duoc sb ding ky
14n dAu va ca s6 dang ky duge cép lai.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 02 thang.

69. Thu tuc Ping ky thubc san xuat trong nudc thudc danh muc phu luc V
Thong tu 22/2009/TT-BYT quy dinh v& ding ky thubc — (B-BYT-033611 -TT)

a) Quy dinh cy thé ve hé so quy trinh san xuit, hd so nghién ctru @ n
dinh, diéu kién san xuvit dbi véi nhitng thudc thudc phu luc V-Théng tu
22/2009/TT-BYT.

b) Quy dinh sb luong hé so 12 01 bd.

¢) Quy dinh thoi gian giai quyét la 02 thang tai SO Y té va quy dinh thoi
gian giai quyét tai B6 Y té 1a 01 thang.

70. Tha tuc Ping ky lai thubc san xudt - trong nudce thude danh muc phy luc
V- Théng tu 22/2009/TT-BYT quy dinh vé& ding ky thubc — (B-BYT-033534-

TT)

a) Bii bo tom tit dac tinh cia thude, nhan du klen luu hanh, to thong tin
cho bénh nhén, phiéu kiém nghiém, quy trinh san xuit, hé so nghién ctru d6 6n
dinh.

b) Quy dinh sb luong hd so 14 01 bg.
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'©) Quy dinh thdi gian giai quyét 1a 02 thang tai S& Y té va thoi gian giai
quyét tai B6 Y té 12 01 thang.

71. Thi tuc Ping ky nghién ctu thir thudc trén 1dm sang — (B-BYT-004622-
TT)

a) Tach thu tuc nay thanh 02 thu tuc:
- Dang ky thir thubc trén lam sang;
- Nghiém thu két qua nghién ciru thiy thuc trén 1am sang;

b) Bé&i bo quy dinh x4c nhan cia UBND x@, phudng tai méu hep ddng
nghién ctru thir thubc trén 1am sang,

¢) Béi bo muc vé kinh phi chi tra cho cac hoat dong: thim dinh hd so, td
chic cic phién hop Hoi dong, xét duyét, trién khai tdp huan GCP cho dol ngil
tham gia nghiém thu tai mau “Thuyét minh d2 tai nghién ciru thir 1am sang”.

d) Quy dinh hd so cla thi tuc nghlem thu ket qua ngh:en ctru thir thubc trén
lam sang phai ¢6 hop dong bao hiém, céc gh1 chép vé& viée vén chuyén cic san
phém thir nghxem trén 1am sang va céc nguyén liéu lién quan dén viéc thir thubc,
chimg nhén viéc phén tich sy vén chuyén cic san phém dugc thir nghiém.

d) Béi bo danh sach thanh phén Hoi ddng Pao dirc trong nghién ciru Y sinh
hoc cap B trong thanh phan ho so.

&) Quy dinh sb lwgng hd so 13 01 bd.

g) Bo didu kién “C6 két qua nghién ciru cdc giai doan trude duge Héi dong
Khoa hoc Cong nghé do co quan cé thidm quyén thanh 1ap thim dinh, dénh gia,
théng qua kién nghj la co thé thir nghiém trén ngudi”.

_ h) Cong bé nhimg co quan, tb chitc nudc ngoai tham chidu ma Bo Y té ¢o
thé céng nhan két qua danh gia thir 1am sang.

i) Bo sung dbi twong dugc mién thir 1dm sang hodc mién thir mét so giai
doan dbi v&i cac thudc hwu hanh tai nudc san xuét dudi 05 nim. B6 Y te quy
dinh didu kién, t1eu chi cu thé dbi voi thube m01 luu hanh tai nudc san xuét dudi
5 niim dugc xét mién thtr 1am séng hodc mién mdt sé giai doan thir 1am sang tai
Viét Nam.

k) Béi bo quy dinh vé chi phi danh gia, kiém tra, nghiém thu (chinh thic)
@& t3i ra khoi chi phi ciha dé tai nghién cin.

1) X&y dyng murc phi thdm dinh hé so “Pang ky nghién ciu thi thuoc trén
l8m sang” cho mdi quy mé thr nghiém. Ap dung chung cho cic dé tai 1Ay kinh
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phi tr ngan sach nha nude cling nhu céc dé tai do doanh nghiép ky hop dong
trién khai.

m) Phép Iy héa thi tuc hanh chinh nay.

72. Tha tuc PAu thiu mua thudc trong cac co 50y té cong lip (B Y té
chua cong bb thi tuc nay nhung thuc té cic co s& vin dang thuc hién theo vin
ban phap lujt)

a) Bdi bé yéu cu nép Gidy chimg nhan san phim duoc (CPP).

b) Bii bd yéu cdu ndp Gidy chimg nhén thue hanh tét san xuét thude
(GMP).

¢) Bdi bo yéu cau ndp glay chimg nhan ngudn goc nguyén lidu, tiéu chuin
nguyén liéu, ban cong ching gidy phép luu hanh san phim tai Viét Nam.

d) Bii bo yéu cau ndp Tiéu chuén chét lwong va phuong phap kiém nghiém
thanh phim.

d) Bai bo diéu kién thube phai con hiéu lyc sé ding ky trén 06 thang.

II. CAC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH VUC TRANG THIET
BIYTE

1. Nhém thi tuc cip gidy chimg nhén da diu kién kinh doanh: Cip glay
chimg nhén du diéu kién hanh nghé dbi voi doanh nghiép san Xuét trang thiét bi
y té tu nhin - (B-BYT-006445- TT); Gia han glay chimg nhén du diéu kién hanh
nghé dbi véi doanh nghiép san xuét trang thit bj y té tu nhin - (B-BYT-
006696-TT)

Bii bo 02 thi tuc nay.

2. Thu tuc Cap gidy chimng nhén dang ky lwu hanh san phém trang thiét bi y
té san xuét tai Viét Nam — (B-BYT-022702- -TT)

a) Phan loai céc san pham trang thiét bi y t& san xuét trong nudce theo 3 hinh
thirc quan ly: Céc san pham phal coéng bd hop quy; céc san phim ching nhén
hop chun; cac san phém cép gidy chimg nhén luu hanh (14 céc san pham co dac
tinh m&i tiém 4&n kha néing gay mét an toan trong didu kién vén chuyén, hru giir,
bao quan, sir dung hop Iy va ding muc dich ma déc tinh méi nay chua duge quy
dinh trong quy chuin ky thuét québc gia twong ung hodc san phdm 13n dau tién
xudt hién tai Viét Nam tiém én kha ning giy mat an toan);

b) Quy dinh thanh phin hé so dbi véi céc san phdm cép gidy chimg nhén
Itu hanh nhu sau:

- Ban cong bb tidu chuin chét luong hang ho4;
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- K&t qua nghién ctru thit 1am sang trang thiét bi y té dd duge Hoi dbng
Khoa hoc - Céng ngh& Bo Y té danh gid nghiém thu (dp dung doi \.1(’71 cac trang
thiét bi y té c6 yéu cau ve thi nghiém 1am sang) hodc két qua danh gia thir nghiém
tai it nhét 03 co sd y t€ cha Viét Nam.

¢) Quy dinh s6 lugng hd so 1a 01 bd.

3. Thu tuc Gia han gify chimg nhan déng ky luu hanh san phim trang thiét
bi y té san xudt tai Viét Nam (B-BYT-048487-TT)

a) Bai b6 ban cong bd tiéu chuén chét lugng hang hod hodc ban cong b6 hang
hoa phu hop tiéu chuén.

b) Bai bo két qua dénh gia thir nghiém tai it nhat 03 co sd'y 1€ ciia Viét Nam.

¢) Bai bo két qua kidm nghiém céc tinh chét hod, Iy va kiém dinh d0 an toan ciia co
quan chirc niing,

d)Bii bo ti lidu k§ thuat, huong din sir dung va nhén sén pham.

&) Bé sung bao c4o qua trinh luu hanh san phim.

€) Quy dinh s6 luong hé so 12 01 bd.

4. Thi tuc Dang ky thir 1am sang trang thiét bi y t& (B-BYT-013107-TT)
a) Bii bo “Don d& nghi dénh gia dao dirc trong nghién ctru”.

_ b) Thay “Tiéu chuén k§ thuit, phiéu klem tra chat luong cua co quan ¢o
thdm quyén” bing “Tiéu chuan k¥ thuét, phiéu kiém dinh san pham cua co quan
giam dinh doc 1ép”.

c) Bii bo Phiéu xuét xuwéng d6i voi trang thiét bi san xuit trong nuéc.
d) D6i v6i H so danh gia nghiém thu:

- Bai bd D& cuong nghién ciru cta dé tai (dd dugc phé duyét),

- Béi bo “Quyét dinh phé duyét dé tai”;

- Bi bo céc liét ké cy thé vé hé so kém theo tai Pon d& nghi thir 1am sang
trang thiét bi y te;

- Béi bd x4c nhin cua UBND phudng;

- Phiéu dang ky thir 1am sang trang thiét bi y t&: Bé céc muc tir 4 dén 8 va
b6 sung muc “tén t6 chirc/ca nhan c6 trang thiét bi y t& thir 14m sang”™;

d) Quy dinh s hrong hd so 12 02 bd gbm 01 bd gdc va 01 bd phd td.
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e) B6 sung qui dinh cu thé vé diéu kién dugc thir nghiém doi véi trang thiét
bi nhap khau.

g) Ban hanh danh myc cAc trang thiét bi y té phai thir nghiém.

h) Thay quy dinh “Cung cép kinh phi cho qua trinh thir 14m sang trang thiét
bi y té theo ding dé cuong di duge Bo Y té phe duyét (bao gdm ca viéc khac
phuc hdu qua néu co) thé hién trén ho*p dong gitra bén co trang thiét bi y té thir
18m sang va bén nhan thr 14m sang” bang quy dinh “ Cung cap kinh phi cho qua
trinh thr l&m sang trang thiét bi y t (bao gom ca vige khéc phuc h&u qua néu
c6) theo diing hop ddng gitra bén cb trang thiét bi y t& thir 1Am sang va bén nhén
thir 1am sang.

i) Ap dung phi ddi véi cac nghién ctru thir Jam sang trang thiét bi y té do t&
chire,cé nhan co trang thiét bj y té yeu chu dé trang trai céc chi phi cho qua trinh
thdm dinh, danh gia va nghiém thu cia B Y té.

k) Phap 1y hoéa thu tuc hanh chinh nay.

5. Thu tue Dang ky quang céo trang thiét bi y & ciia cac co 50san xut, kinh doanh
thiét bi y t€ co try so trén dja ban trir truong hop thudc thdm quyén ctia Vu Trang thiét bi
vacongtnnhyte B5Y t& - (B-BYT-048510-TT)

a) Stra tén thi tuc thanh “Tiép nhén hd so dang ky quang céo trang thiét bi y
t& clia co s& san xudt, kinh doanh trang thiét bi y t€”.

b) Bai bé muc “Sé gidy phép hoat déng” trong mu don.

¢) Thay ban sao hop phap Gidy chimg nhan di diéu kién hanh nghé bing
ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh.

d) Quy dinh Glay tlep nhén hd so quang c4o do S¢Y té noi co s& ¢o tru s&
chinh tiép nhan va giai quyét c6 hiéu lyc trong toan quée.

III. CAC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH VUC Y HQC CO
TRUYEN

L. Nhoém cac thu tuc cip ching chi hanh nghé kham chira bénh bing y hoc
cd truyen Chp ching chi hanh nghe kham chita bénh bing YHCT cho ngudi
dimg du bénh vién YHCT tur nhén (ké ca ngudi nuéc ngoal) - (B-BYT-001577-
TT); Cép chimg chi hanh nghé cho c4 nhan dimg dAu phong chén tri - (B-BYT-
034280-TT); Cap chimg chi hanh nghé kham chita bénh bang YHCT cho ca
nhan dimg diu Trung tam ké thira va ing dung — (B-BYT- 034439-TT); Cép
chimg chi hanh nghé kham chita bénh bing YHCT cho ngudi dimg du co s&
dich vu YHCT khong ding thubc — (B-BYT-034931-TT); Cap ching chi hanh
nghé YHCT cho ngudi nudc ngodi — (B-BYT-134486- TT); Cap gidy phép hanh
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nghé cho nhimg ngudi lam cdng viéc chuyén mon tai cac co s& hanh nghé
YHCT t nhan - (B-BYT-038140-TT)

_a) Bai bo Phiéu 1y lich tu phép va Glay chimg nhén du sic khoé dé hanh
nghé dbi vo1 ngu’m nudc ngoal da cb giay })hep lao déng do co quan nha nude
6 thdm quyén vé lao déng cla Viét Nam cap.

b) Béi bo so yéu 1y lich va phiéu 1y lich tur phap dbi voi ngudi Viét Nam
dang ky hanh nghe.

c) Bai bo gidly chimg nhan sirc khoe.

d) Quy dinh cac vin béng hodc gidy chimg nhén trinh 46 chuyén mon la

ban sao chimg thyc hodc ban sao luc do ¢o quan cép van bing, chimg nhan trinh
d6 chuyén mon cung chp.

) Quy dinh s6 lwgng hd so 12 01 bd.

e) Ban hanh mau don dé nghi cAp chimg chi hanh nghe mAu chimg chi
hanh nghé théng nhét trén toan quoc. Dua cac ndi dung cam két thuc hién nghla

vuva tuan tha cac diéu kién don véi ngudi hanh nghé vao mau don. Péi véi mau

don, mAu chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ¢é yéu t§ nuéc ngoai bd
sung quy dinh song ngi.

g) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 30 ngay lam vige.
h) Quy dinh yéu chu, didu kién strc khée hanh nghé kham chita bénh.

i) Quy dinh diéu kién va co ché cong nhén cic vin bang chimg chi chuyén
mon do co s& ddo tac & nudc ngoai cap.

2, Nhém céc thu tuc clp lai chimg chi hanh nghé khdm chira bénh bing y
hoc ¢b truyen Cép lai ching chi hanh nghé kham chita bénh bang YHCT cho
ngudi dimg diu bénh vién Y hoc cd truyén tu nhan (ké ca ngudi nude ngodi) -
(B-BYT-001642-TT); Cép lai chimg chi hanh nghé cho c4 nhén dimg diu phong
chan tri - (B-BYT-034299-TT); Cap lai chimg chi hanh nghé kham chira bénh
bing YHCT cho c4 nhin dimg dau trung tim. ké thira va img dung — (B-BYT-
034463-TT); Cap lai chimg chi hanh nghé kham chita bénh bing YHCT cho
ngudi dimg déu co so dich vu YHCT khéng dung thubc — (B—BYT 034948-TT),
Cép lai ching chi hanh ngh& YHCT cho ngudi nuéc ngoai (do bj mét) - (B-
BYT-134524-TT)

a) Pdi véi thu tue Cép lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh trong
truomg hop bi thu héi Chig chi quy dinh tai cac diém c, d, d, e, g tai khoan 1
Piéu 29 cua Luat Khém chita bénh, don gian héa thanh phin hd so nhu phuong
4n don gian héa thanh phin hd so clia thi tyc Cép chung chi hanh nghé kham
bénh, chira bénh.
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b) Quy dinh thoi gian giai quyét [a 30 ngay lam viéc.

3. Nhém céc thu tuc gia han chimg chi hanh nghé khdm chita bénh bing y
hoc ¢6 truyén va gia han Gidy chimg nhin da diéu kién hanh nghé: Gia han
ching chi hanh nghe kham chifa bénh bing YHCT cép cho ngudi dimg dau
bénh vién Y hoc ¢b truyén tu nhan (don gian hoéa ddi voi dbi tuong 13 ngudi
Viét Nam) (B-BYT-001652-TT); Gia han chimg chi hanh nghé ¢4 nhan ding
dau phong chan tri (B-BYT-034340-TT); Gia han ching chi hanh nghe kham
chita bénh bing YHCT cho c4 nhan dimg ddu Trung tam ké thira va img dung
(B-BYT-034897-TT); Gia han ching chi hanh nghé khém chira bénh bang
YHCT cho ngudi dimg diu co so dich vu YHCT khong ding thube (B-BYT-
034974-TT)

_ Bai b céc thii tyc gia han chimg chi hanh nghé kham chira bénh bang y hoc
¢0 truyen,

4. Nhom thi tuc Gia han ching chi hanh nghé YHCT cho ngudi nuéc
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngodi: Gia han ching chi hanh nghé
YHCT cho ngum nudc ngodi (B-BYT—134507-TT) Gia han gidy phép cho
ngudi nuwde ngoai 1am cbng tac chuyén mén tai cdc co s&¢ YHCT tu nhén (B-
BYT- 038136-TT); Gia han chimg chi hanh nghé kham chira bénh bing YHCT
cip cho ngudi nude ngoai dimg d3u bénh vién Y hoc ¢b truyén tu nhén (B-
BYT-001652-TT)

Bii bd céc thu tuc gia han chimg chi hanh nghé cho ngudi nude ngoai.

5. Nhom cac thi tuc clp glay chu'ng nhan @ didu kién hanh nghé (ké ca co
s& ¢6 vén dau tr nude ngodi): Cap gidy chimg nhan du didu kién hanh nghé cho
phong chan tri, (ké ca co s& ¢ vén dau tu nudc ngoai) - (B-BYT-035286-TT);
Cép gidy chimg nhan du dleu kién hanh nghé cho trung tim ké thira, img dung
YHCT (ké ca co so ¢ vbn dau tu nudc ngoadi) (B-BYT-038047-TT); Cép giay
chimg nhén du dleu kién hanh nghé cho co s& dich vy YHCT khéng dung thubce
(ké ca co s& ¢ vén dau tu nuoce ngoai) (B-BYT-038125-TT); Cép gidy chimg
nhén du didu kién hanh nghé cho Bénh vién Y hec c¢d truyén tu nhan do B6 Y té
cip - (B-BYT-001876-TT)

a) Quy dinh ndp ban sao do co s tyr xdc nhan Quyét dinh thanh lap cua co
quan nha nuéc ¢6 thAm quyén d6i véi co s& kham bénh, chifa bénh clia nha
nuéc hodic Gidy chimg nhin dang ky kinh doanh d6i v6i co s& kham bénh, chita
bénh tu nhan hoéc Gidy chu’ng nhan ddu tu dbi véi co s& kham bénh, chita bénh
6 von dau tu nudc ngoai.

b) Quy dinh yéu cau hd so tmg vdi hai cach thire ndp nhu sau: gli qua
dudng buu dién, yéu cau pha1 14 ban chimg thyc ching chi hanh nghé clia ngucn
chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat, ngudi phy trach b6 phan chuyén mon;
ndp tryre tiép, yéu céu ban chup va xuét trinh ban gbc dé déi chiéu.
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¢) B3i bd ban sao chimg chi hanh nghé cta timg ngudi hanh nghé doi véi
co s& kham bénh, chita bénh.

d) Quy dinh s6 lugng hd so 1a 01 bd.
d) Ban hanh céc quy dijnh vé quy chuén k¥ thuit qubc gia.

¢) Ban hanh miu Gzay phep hoat dong clia so s& kham bénh, chifa bénh
thong nhét trén toan qudc; mau don xin cap phép hoat dong va ban ké khaj trang
thiét bi, co s& vét chit ciia co s¢ kham bénh chita bénh.

) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 02 théng.

6. Nhom cac thil tuc cép lai gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé cho co
s& kham chita bénh bang YHCT: Cap lai gidy chung nhén du diéu kién hanh
nghé (do bj mét) cho phong chan tri (k& ca co s6 c6 vdn diu tr nude ngoai) - (B-
BYT-038104-TT); Cép lai gidy chimg nhin da didu kién hanh nghé (do bi mét)
cho trung tam ké thira, u'ng dung YHCT (ké c2 co s ¢6 von dau tu nude ; NgOAai).
(B-BYT-038117-TT), Cép lai gidy chimg nh4n da didu kién hanh nghe (do bi
mat) cho co s& dich vu YHCT khéng dung thuoc (ké ca co s& c6 von diu tu
nudc ngoai) — (B- BYT-038129-TT); Cip lai gidy chimg nhén du didu kién hanh
nghé cho Bénh vién Y hoc ¢ truyén tu nhén - B3 Y té cap - (B-BYT-001883-TT)

a) Bdi bd quy dinh ndp ban gbe gidy phép bi har hong.

b) X4y dung va ban hanh mau don dé nghi cép lai Gidy phép hoat dong cia
so s& khédm bénh, chita bénh théng nhét.

¢) Quy dinh s6 lwong hd so 14 01 bs.
d) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 20 ngay lam viéc.

7. Nhom cac thu tyc gia han gidy ching nhén du didu kién hanh nghe G1a
han glay chimg nhén du diéu kién hanh nghé cho phong chin tri (ké ca co sd co
von dau tu nudc ngoai) — (B-BYT~035302 -TT); Gia han glay chimg nhén du
diéu kién hanh nghé cho trung tim ké thira, g dung YHCT (ké ca co sé ¢6 vén
du tu nude ngoai) - (B-BYT-038120-TT); Gia han glay ching nhén di dleu
kién hanh nghé cho co s¢ dich vu YHCT khéng ding thuoc (ké ca co s& c6 vén
diu tr nude ngoai) — (B-BYT—0381'¥2-TT) Gia han gidy chung nhén du didu
kién hanh nghé cho Bénh vién Y hoc ¢6 truyén tw nhan - B6 Y té uap (B-BYT-
006696-TT)

Bai bo 04 thi tuc vé gia han gidy chimg nhan du didu kién hanh nghé.

8. Thu tyc Clp gidy phép tb chitc dot kham, chia bénh nhin dao bang
YHCT - (B-BYT-134472-TT) :
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a) Ban hanh mAu don théng nhét, trong d6 cung cip dii thong tin vé don vi
chu tri, dia ban thuc hién.

b) Bdi bo yéu cau xac nhin phdi ¢6 chung thuc cia co quan hanh chinh
trong mau don.

c) Quy dinh B Y té cho phép cac dot kham chira bénh nhan dao c6 thiy
thubc nude ngoai tham gia; 5S¢y té cac dia phuong cho phép céc dot kham chita
bénh clia céc thay thudc Viét Nam trén dia ban.

~ d) Bo sung quy dinh diéu kién d6i voi danh muc thubc, danh muc co s& vét
chat trang thiét bi, diéu kién d6i vdi van bang chuyén mon.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét thi tuc 1a 05 ngay lam viéc.

e) Phép ly héa thu tuc hanh chinh nay.

9. Cap gidy chimg nhén bai thudc gia truyén — (B-BYT-038144-TT)

2) Bii bd Gidy kham strc khée do bénh vién tir cAp quén, huyén trd 1én cép.

b) Bai bo so yéu 1y lich ghi & qua trinh hoat déng chuyén mén vé& y hoc cb
truyén cla dong tdc, gia dinh va ban thén c6 xac nhan cia UBND x4, phuong,
thj trdn noi cu tru.

c) B6 sung ndi dung khai vé& qua trinh hoat dong chuyén mén vé y hoc cb
truyén cla dong toc, gia dinh va ban than trong don, ¢6 xéc nhén cia Hoi dong y
xd, phudng hay quén, huyén noi cu tru.

d) Bii bd vin ban xac nhén duoc quyén thira ké bai thuoc dé6 theo quy dinh
cia phap luat hién hanh, dugc UBND x&/phudng/thi trdn x4c nhan holic cong
chirng, chung thyc.

d) Bii bo danh sach nguoi bénh (t6i thidu tir 100 ngudi try 1én) & trong
vung, dia phuong gin nhét da diéu tri c6 hiéu qua trong thi gian gén nhit,

10. Thu tuc Tiép nhan hd so va phé duyét ndi dung quéng cao kham chita
bénh bang YHCT ctia céc co s& kham bénh, chira bénh ¢6 tru sé trén dia ban trir
cac trudmg hop thude thdm quyén clia - B Y té - (B-BYT-038142-TT)

a) Stra tén thi tuc thanh “Tiép nhén hd so quéng céo kham bénh, chita bénh
bing YHCT”.
 b) Bai bo muc S6 gidy phép hoat dong trong miu don.

¢) Thay ban sac_hgp phap Gidy chung nhén da didu kién hanh nghe hodic
Gidy phép hoat dong kham chita bénh bang ban sao co chir ky, déng diu cia co

s0.
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d) Quy dinh Gidy tiép nhan hd so quang cdo do cac s& Y t& cép c6 hidu luc
trong todn quéc.

11. Tha tuc Phé duyét ndi dung quang céo kham chita bénh bang YHCT
cho co s& co thiy thubc nudc ngodi tham gia kham chita bénh - (B-BYT-
001940-TT)

_ 2) Stra tén thu tuc thanh “Tiép nhéin hd so quang cdo kham bénh, chira bénh
bing YHCT”.

b) Phan cép thuce hién cho S6 Y t& dia phuong noi co s& kham bénh, chira
bénh cé tru sé trén dia ban.

c) Hudng dan riéng hd so va miu Gxay ding ky quang cao cua timg linh
vuc Y, Y duoc cb truyen, Trang thiét bi y té, thyre pham hoa chét ché pham diét
con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung vay té.

d) Bai bé muc S6 gidy phép hoat déng trong mau don.

d) Thay ban sao hop phap Gidy chimg nhén dua didu kién hanh nghé hoic
Gidy phép hoat ddng kham chita bénh bing ban sao do co s¢ tir x4¢ nhéan.

e) Quy dinh Gidy tiép nhan hd so quang cdo c6 hiéu lyc trong ¢ nuée.

IV. CAC THU TUC HANH CHINH THUOC LINH VUC Y TE DU
PHONG VA MOI TRUONG

1. Thu tuc Pang ky khao nghiém héa chéit diét con trung, diét khuin ding
trong linh vuc gxa dung vay té va Cép gidy chimg nhén ding ky huu hanh chinh
thire hoa chét, ché phim diét cén tring, diét khuin ding trong linh vyc gia dung
va y té - (B-BYT-022147-TT)

a) Thay thé hai thu tuc nay bing thi tuc Ding ky luu hanh héa chét, ché
phim diét cén trung, diét khuén ding trong Iinh vuc gia dung va y té.

b) Bai bé két qua nghién clru duge B§ Y té cong nhin theo quy dinh hién
hanh déi véi trudng hqp cac hoa chét, ché pham diét con tring, digt khuin lan
dAu tién dugc nghién ctru san xuét tai Viét Nam.

c) Bai bd thu Gy quyén ban gbe hoic cong chimg cho phép sir dung quy
trinh cong nghé va nhén hiéu hang héa d6i v6i trudng hop cac hoa chét, ché
phim diét con tring, du;t khuln duoc san xuét tai Viét Nam 4p dung quy trinh
cOng nghé ctia nha san xut nudc ngoai.

d) Quy dinh didu kién va hd so cy thé dbi véi hinh thirc san xuét nhuogng
quyen hay san xuét gia cong tai Viét Nam.
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_d) Bai bo cac tai ligu vé cong thiic, quy trinh san xuédt di duoc cong bd
bang ban chinh hofc ban sao ¢6 ¢dng chimg. Chi yéu cAu ndp ban sao c6 chit ky
ciia chil co s& dbi véi truomg hop céc hoa chat, ché phim duge san xudt taj Viét
Nam ap dung quy trinh cong nghé da cong bb.

e) Bai bo ban mé ta quy trinh san xuit, pha lodng, gia céng, déng goi a6i
vdi trudng hgp céac hoa cht, ché phim san xuit tai Viét Nam &p dung cac quy
trinh cdng nghé don gian, phd bién va san xuét thi cdng nhu pha loding, gia cong
déng goi.

2) Quy dinh s6 lugng hd so 12 01 bd.

h) Bai bo quy dinh co quan quéan Iy chi dinh co s¢ khéo nghiém cho doanh
nghiép phai thye hién khao nghiém.

i) Quy dinh trinh tw va thoi gian thue hién nhv sau:

- Thém dinh hd so trong vong 01 thang. Co quan tiép nhan hd so ¢6 vin
ban tra 181 doanh nghiép dat yéu cau hay khong dat va néu rd ly do.

- Trong vong 12 théng doanh nghiép phai nép két qua khao nghiém.

- Trong vong 20 ngay lam vide ké tir ngay nhén két qua khao nghiém, co
quan quan ly phai cap ding ky hodc tré 101 bang van ban ly do khéng cap dang
ky.

k) Phan cép th tuc chp gidy chimg nhén déng ky luu hanh chinh thirc héa
chat, ché phim diét con tring, diét khudn diing trong linh vyc gia dung va y té
dbi v6i nhém hoa chat, ché phim san xuét tai Viét Nam 4p dung céc quy trinh
cong nghé don gian, phd bién va sin xudt thi ¢éng nhu pha lofng, gia céng
déng goi cho cic s¢ Y € thuc hién.

1) Phép 1y hoa thi tuc hanh chinh.

2. Thii tuc Xin phép nhip khiu hoa chat diét cén tring, diét khuén chua
dugc cép gidy chimg nhén dang ky luu hanh lam nguyén liéu san xuat — (B-
BYT-020106-TT)

Ap dung bién phap quén 1y nhép khau lién théng véi thi tuc cép gidy chimg
nhan déng ky luu hanh hoéa chat diét con trong, diét khuan. Khi cap ching nhan
Iru hanh san pham hoéa chéit diét cén tring, diét khudn Bo Y @ cdp x4c nhén
nguyén liéu dugc phép nhép khiu d¢é doanh nghiép nhép khéu khong phai xin
phép nhiéu 1an.

3. Thit tuc Xin phép nhap khiu héa chat diét con tring, diét khuén lam
kiém nghiém, khao nghiém — (B-BYT-020528-TT)

Quy dinh thi gian giai quyeét 1 05 ngay lam viéc.
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4. Thu tyc Dang ky quang céo héa chat diét con tring, diét khuén ding
trong gia dung vay té - (B-BYT-019551-TT)

a) Déi tén thu tuc thanh: Cép gidy tiép nhan hd so quang co hoa chét diét
con trong, diét khudn ding trong gia dung va y té,

b) Quy dinh ndp bén sao gidy chimng nhan dang ky Iuu hanh cua héa chét
xin quang céo cé chir ky hodc dong dAu cua doanh nghiép.

c) Bai bo ban sao gidy chirng nhdn dang ky kinh doanh cia don vi xin
quang céo db6i vai tmong hop doanh nghiép xin quang céo 1a nha san xuit, céng
ty ding tén ding ky san phim.

d) Quy dinh sb hrgng hd so 13 01 bd.

5. Thit tuc Pang ky luu hanh b sung pham vi sir dung héa chét, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té - (B-BYT-020574-TT)

a) Quy dinh thoi gian giai quyét thu tuc ta 20 ngay lam viée ké tir ngay
nhan @4 ho so theo quy dinh. Trudng hop cin khao nghiém thi thoi gian giai
quyét ap dung nhu dbi véi thi tuc ding ky 14n dau.

b) Quy dinh két qua thu tuc hanh chinh 14 vin ban cho phép b sung pham
vi sir dung hodc khdng cho phép bd sung pham vi str dung.

¢) Phép 1y héa thu tyc hanh chinh nay.

6. Thu tuc Déng ky Iuu hanh Vbcx) sung déi tén tk}uong mai héa chét, ché phém
diét con trang, diét khuan ding trong gia dung va y té - (B—BYT-OZOOM—TT)

a) Ddi tén thi tuc thanh “Ping ky d6i tén thuo‘ng mai héa chit, ché phim
diét con triing, diét khuén diing trong gia dung va y t&”.

b) B&i bo quy dinh cung cap tén cac nudc hoac doanh nghiép cla cac nudc
s& nhap khiu hoa chét, ché phim d6.

¢) Quy dinh 56 lugng hd so 12 01 bd.

d) Quy dinh thdi gian giai quyét thi tuc hanh chinh 13 5 ngay lam viéc ké tir
ngay nhén di hd so theo quy dinh.

(@) Thay hinh thirc bao céo va phai dugc su ddng y bang vin ban cua B Y
té bing hinh thirc théng bac cua t5 chirc doanh nghiép hodic co s& budn ban
dimg tén diing ky san pham do.

e) Phap ly hoa tha tuc hanh chinh nay.
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77. Tha tuc Ping ky luu he‘lr}h lai hoéa chét, ché phém diét con trung, diét
khuan ding trong gia dung va y te - (B-BYT-019823-TT)

a) Thay “Béo cio két qué kinh doanh tai Viét Nam, trong dé néu 18 ¢6 vi
pham Quy ché hay khéng, néu cd thi hinh thire x1r 1y nhu thé nao” bing “ Béo
cao luu hanh hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuin ding trong gia dung
vayte”.

b) Céng bb cong khai nhiing hoa chét, ché phim diét cén tring, diét khudn
diing trong gia dung va y té khong phai khao nghiém lai.

¢) Quy dinh cu thé mirc vi pham khong dugc phép dang ky luu hanh lai hoa
chét, ché phim diét con trung, diét khuin dung trong gia dung vay té.

d) Quy dinh s6 luong hd so 12 01 bd.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 20 ngay lam viéc dbi véi truomg hop
khong yeu cau phai khéo nghiém lai. Trudng hop phai khao nghiém lai, thoi
gian giai quyét ap dyng nhu thi tuc Ding ky luu hanh hoa chit, ché phim diét
con tring, diét khuén ding trong linh vuc y té va gia dung.

e) Phap 1y héa thu tuc hanh chlnh nay.

8. Thu tuc Cap gidy phép nhép khau héa chét diét con tring, diét khudn
chura c6 sb dang ky lau hanh dé nghién cim, vién trg, sit dung cho muc dich dic
thi khac — (B-BYT-020428-TT)

a) Thay ban sao ¢ chimg thuc bang ban sao Gidy chimg nhin Ping ky
kinh doanh ¢6 déng déu hodc chit ky ctia doanh nghiép.

b) Béi bé ban cam két dam bao chét lugng, an toan, hiéu luc cua héa chit,
che pham B& sung muc cam két dam bao chét lugng, an toan, hiéu lyc cia hoa
chét, ché phdm vao don xin nhép khéu.

¢) Quy dinh cu thé cac trudng hop phai khao nghiém dbi véi nhap khau hoa
chét diét con tring, diét khuan chua c6 s6 ding ky luu hanh dé vién trg, st dung
cho muc dich dic thu khac.

d) Quy dinh cac truong hop vién tr, st dung cho muc dich dac thu khac
vGi s6 lugng 16n, anh hudng den cong dbng thi phai cé glay ching nhdn GMP,
ISO ctia nha may san xudt; gidy phép luu hanh hoa chét, ché pham cuia nudc so
tai hodc gidy phép luu hanh tai mot s nudc khac ma hoa chét, ché phim dé da
duge dang ky va luu hanh,

&) Quy dinh s8 huong hd so la 02 bd.

9. Nhom thu tuc kiém dich y te dbi voi hang hoéa va phuong tién van tai:
Cép gidy ching nhan kidm dich y té hang héa nhép khAu, xuét khau - (B-BYT-
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112492-TT); Cép gidy chimg nhan kiém dich y té phuong tién van tai xuét canh,
nhép canh @i v&i phuong tién vén tai dudng bd va tau hoa — (B-BYT-112438-
TT); Chp gidy chimg nhén kidm dich y t& phuong tién vén tai xuhit canh, nhép
canh dbi véi tau bay — (B-BYT-112474-TT); Cép gidy chimg nhén xt 1y y t¢ doi
véi phuong tién vén tai dudng bd va tiu héa — (B-BYT-1 12447-TT); Cép giay
chimg nhén xir Iy y t& d5i v6i hang héa — (B-BYT-112494-TT); Cép gidy chimg
nhan midn x Iy vé sinh tau thiy — (B-BYT-112452-TT); Cép gidly chimg nhén
xir Iy vé sinh tau thuy - (B-BYT-112461 -TT)

a) Thay thé cac thi tuc ndy bang thi tyc “Chp gidy ching nhén kiém tra va
xir Iy y t& phuong tién vén ti, hang héa xudt canh, nhip canh”.

b) Quy dinh nép gidy khai kiém dich y té phuong tién van tai xuéit cénh,
nhép canh va hang hda xuét khau, nhap khau.

¢) Quy dinh s6 hrong hd so 12 01 bd.

. d) Quy dinh thoi gian giai quyét thii tuc hanh chinh trong théi han 60 phut
ké tir thoi diém ndp ho so (doi voi 01 tau bay, 01 6 t5, 01 tau hoa, 01 tau thuy).

d) Ban hanh miu gidy chimg nhan ding chung cho cic dbi tugng theo
huéng don gian, thudn tién.

¢) Phap Iy hoéa this tyc hanh chinh nay.

10. Thu tuc Cp gidy chimg nhan kiém dich y té thi hai, tro, hai cét — (B-
BYT-111205-TT)

a) Bai bo gidy chimg ttr.

b) Qui dinh thoi gian giai quyét 13 01 gid.

¢) Phap 1y héa th tuc hanh chinh nay.

11. Thu tuc cAp phiéu tiém ching qubc té - (B-BYT-112496 —TT)
Bii b thu tuc cip Phiéu tiém chiing qudc té.

12, Thu tuc Chép thuan két qua do méi trudmg lam viée c¢6 yéu t6 nguy
hiém, ddc hai - B-BYT- 138584 -TT

_ Bii b thit tyc chap thuan két qua do méi trudng lam viée c6 yéu t nguy
hiém, doc hai.

V. CAC THU TUC HANH CHINH THUQC LiNH VUJ'C KHAM CHUA BENH

1. Nhém thii tuc cip chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh: Cép
chiing chi hanh nghé y tu nhén cho c4 nhan ding ky theo hinh thirc bénh vién ~
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(B-BYT-002672-TT); Cép chimg chi hanh nghé y tu nhén cho ca nhén ding ky
theo céc hinh thitc khdm chita bénh va dich vu y té (trir hinh thirc bénh vién) - (B-
BYT-041356-TT)

a) Pdi v6i ngudi nude ngodi: Bdi bo “Phiéu 1y lich tu phap” va “Giay
chimg nhén @ st khoé dé hanh nghe” d01 véi trudong hop di ¢d glay phép lao
dong do co quan nha nudc 6 thdm quyén vé lao dong cia Viét Nam cép.

b) Pbi véi ngudi Vist Nam: Béi bo so yéu 1y lich; Bai bo gidy chig nhéan
sirc khoe;

¢) Quy dinh cac vin bang hodc gidy chimg nhén trinh d§ chuyén mén la
ban sao chung thuc hodc ban sao lyc do co quan cép vin bang, chimg nhan trinh
d6 chuyén mén cung cép.

d) Quy dinh s6 luong bd hd so 12 01 bb.

d) Ban hanh miu don dé nghi chp chimg chi hanh nghe mau chimg chi
hanh nghé théng nhat trén toan quoc Pua cic ndi dung cam két thue hién nghia
vu va tuén tha cac didu kién 601 v6i nguoi hanh nghé vao mau don. Déi véi mau
don, mAu chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh duge sit dung c¢é yéu tb
nudc ngoai, bd sung quy dinh song ng.

&) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 30 ngay lam viéc.
g) Quy dinh yéu ciu, diéu kién stic khoe dé hanh nghé kham chita bénh.

h) Quy dinh diéu kién va co ché cong nhén cac van bang chung chi chuyén
mobn do co s& dao tao & nude ngoai cap.

2. Nhém thi tuc cip lai chimg chi hanh nghé khém chita bénh: Cép lai
chimg chi hanh nghé y tu nhéan (do bi mat) cho ¢4 nhin déng ky theo hinh thic
bénh vién — (B- BYT-072882-TT); Cép lai chimg chi hanh nghé tu nhén (do bi
mét) cho c4 nhédn ding ky theo cac hinh thirc khém chita bénh va dich vu y té
(trlr hinh thirc bénh vién)- (B-BYT-072935-TT)

a) Béi véi thi tuc “Cap lai chimg chi hanh nghé Kham bénh, chita bénh
trong trudong hop bi thu hdi Chimg chi quy dinh tai céc diém c,d, d, e, & tai
khoan 1 Diéu 29 cia Luat Kham bénh, chita bénh”, don gian hoa thanh phén ho
so nhw phuong an don gian héa thanh phin hd so cta thi tue “Cép chimg chi
hanh nghé Khém bénh, chita bénh”.

b) Quy dinh thoi gian giai quyét la 01 thang.

3. Nhém thu tue "Gia han chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh": Gia
han chirng chi hanh nghé y tu nhan cho c& nhan dang ky theo hinh thirc bénh vién —
(B-BYT-002714-TT); Gia han chung chi hanh nghé y tu nhén cho ca nhan ding
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ky theo cac hinh thire kham chita bénh va dich vu y té (trir hinh thtrc bénh vién) —
(BYT-042942 -TT)

Béi bd 02 thu tuc trén.

4. Thi tuc Gia han gidy phép cho ngudi nuoc ngoai lam céng viéc chuyén
mén tai co s& y tu nhén & Viét Nam — (B-BYT-042973-TT)

Béi b6 thi) tuc nay.

5. Nhém tha tuc Céhp gidy phép hoat déng cho co so kham bénh, chita
bénh’*: Cip gidy chimg nhin du diéu kién hanh nghé y tu phén dbdi vé&i phong
kham Pa khoa — (B-BYT-042805 ~TT); cap gidy chimg nhan da diéu kién hanh
nghé y tu nhén di véi phong khim nodi téng hop, phong kham gia dinh, cac
phong khém chuyén khoa tim mach, nhi, lao va bénh phdi va cic phong kham
chuyén khoa thugc hé noi khac, phong tu véan kham, chita bénh qua dién thoai,
phong tu vin cham soc sire khée qua cdc phuong tién cdng nghé thong tin, vién
théng va thiét bj y té - (B-BYT-041925 —TT); cép gidy chitng nhén di diéu kién
hanh nghe y tu nhan d6i vai phong kham chuyén khoa ngoai ~ (B-BYT-042098-
TT); cp gidy chimg nhin du diéu kién hanh nghé y tu nhan dbi véi phong, kham
chuyén khoa phu san - k& hoach hoéa gia dinh — (B-BYT-042144-TT); cap gidy
chimg nhén di didu kién hanh nghé y tu nhén dm véi phong kbam chuyén khoa
Réng—Ham-Mét ~ (B-BYT-042151-TT); c4p gidy ching nhén du didu kién hanh

ey d6i véi phong kham chuyén khoa Tai-Miii-Hong — (B-BYT-042738-TT);
cap gidy chimg nhén da didu kién hanh nghe y tu nhan dbi voi phong kham
chuyén khoa Mt — (B-BYT-042064-TT); Cép glay ching nhin do didu kién
hanh nghé y tu nhén dbi véi phong khdm Phiu thuat tham my - (B-BYT-
042198-TT); Cép gidy ching nhén du diéu kigén hanh nghé y tu nhan.dbi voi
phong khdm chuyén khoa dleu dudng, phuc hdi chitc ning va vét Iy trj lifu - (B-
BYT-042018-TT), Cap gidy chimg nhan di didu kién hanh nghé 'y tu nhin d6i
v6i phong kham chén doan hinh anh — (B-BYT-041489-—'IT) chp gidy chimg
nhén du didu kién hanh nghe y tu nhan ddi véi phong kham chuyén khoa da liéu
- (B -BYT-041970-TT); Chp gidy chimg nhan du didu kién hanh nghé y tr nhén
d6i véi phong x€t nghiém ~ (B-BYT-041879-TT); Cép gidy chimg nhan d dleu
kién hanh nghd y tu nhén dbi vai Nha hé sinh — (B-BYT-041785-TT); Cép glay
chimg nhan du diéu kién hanh nghe y tu nhén dox véi co sd dich vu (CSDV) y té
(bao gdm: CSDV tiém (chich), thay bing, &m mach, do nhiét do, huyét ap;
CSDV lam ring gia; CSDV chdm séc sirc khoée tai nha va CSDV kinh thube)-
(B—BYT-042858 -TT), cap gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé y tv nhén
déi véi co so dich vu cip ctru, hd tro vén chuyen ngudi bénh trong nudc va ra
nuéc ngoai — (B-BYT-042840-TT), Chp gidy chung nhén du diéu kién hanh
nghé kham, chita benh ve diéu tri cit con, giai doc va phuc hdi sire khoe — (B-
BYT-133252-TT); cép gidy chimg | nhan du diéu kién hanh nghe cho bénh vién
tir nhén ~ (B-BYT-070830-TT); Cép glay phép hoat dong cua ngan hang mo6 —
(B-BYT-003963-TT); Cho phép co s& y té hoat déng ldy, ghép mb, bd phan co
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thé nguoi - (B-BYT-003933-TT); cap gidy ching nhdn da didu kién hanh nghé
y tu nhan doi v&i phong khdm chuyén khoa tam thin — (B-BYT-042175- TT);
Cép gidy chung nhan du diéu kién hanh nghé v tu nhan déi véi phong kham
chuyén khoa ung buéu — (B-BYT-042770- TT)

a) Quy dinh ndp ban sao do co s¢ ty xac nhan quyét dinh thanh lap cua co
quan nha nudce ¢é thim quyén hoic gidy chimg nhén ding ky kinh doanh d6i véi
0 50 kham bénh, chita bénh tu nhan hotic gidy ching nhén diu tr déi voi co s¢
kham bénh, chita bénh ¢6 vdn diu tu nudce ngoat.

_ b) Quy dinh hai cach thtic nép hd so nhur sau: g qua dudng buu dién, yéu
cdu nOp ban chimg thwe chimg chi hanh nghé cia ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén ky thuét, ngudi phy trach bd phéan chuyén mén; nop truc tiép thi chi
y&u cdu ban sao va xudt trinh ban gbc dé dbi chibu.

_¢) Bdi b6 quy dinh ndp ban sao chimg chi hanh nghé ciia timg ngudi hanh
nghé doi véi co sé kham bénh, chira bénh.

d) Quy dinh s& lrong hd so 13 01 bd.
d) Ban hanh quy chudn ky thuat quc gia v& co s& kham bénh, chita bénh.

e) Ban hanh méu Gidy phép hoat dong cua so s kham bénh, chita bénh
thong nhat trén toan qudc, mau don xin cdp phép hoat déng va ban ké khai trang
thi€t bi, co s& vat chat cia co sé kham bénh chira bénh.

g) Quy dinh thdi gian giai quyét 12 02 thang.

6. Nhém thu tuc cép lai gidy phép hoat déng cho co s& kham bénh, chira
bénh

a) Bai bd quy dinh ndp ban gbc gidy phép bi hu hong.

b) Xay dung va ban hanh théng nhit miu don d& nghi cip lai Gidy phép
hoat ddng cia so s¢ kham bénh, chita bénh.

¢) Quy dinh sb lugng hd so 1a 01 bd.
d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 01 thang.

7. Thii tuc Cong nhan bénh vién dugc khdm va céip gidy chimg nhén stc
khoe cho ngudi lao dong Viét Nam di lam vige & nude ngoai doi véi cac bénh
vién thudc B Y té, bénh vién thudc cac BG§, cac nganh, cac bénh vién ngoai
cbng 1ap — (B- BYT- 003574-TT)

Bai bd thu tuc nay.
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8. Thu tuc Céng nhén bénh vién duge kham va chp glay chung nhén suc
khoe cho ngudi lao dong Viét Nam di lam viéc tai nudce ngoai d6i véi céc bénh
vién thudc tinh va thanh phé truc thudc trung wong — (B- BYT-110642-TT)

Bai bd tht tuc nay.

9. Thi tuc Cho phép td chirc cac dot kham, chita bénh nhén dao — (B-BYT-
043067-TT)

a) Ban hanh miu don théng nhét, trong d6 cung cép du théng tin vé don vi
chu tri, dia ban thuc hién.

b) Bai b6 yéu ciu méu don xin phép phai c6 chimg thuc, x4c nhn cia co
quan hanh chinh.

c) B sung quy dinh didu kién d6i v&i danh muc thude, danh muc co s& vat
cht trang thiét bi; diéu kién dbi voi vin bing chuyén mén.

d) Phén cip cho s¢ Y té cac dia phuong cip phép tb chirc cac dot kham,
chita bénh nhan dao ctia céc thiy thudc Viét Nam trén dia ban.

d) Quy dinh thdi gian giai quyét 1a 05 ngay lam viée.

10. Th tuc Cép gidy phép hoat déng cita ngén hang mé ~ (B-BYT-003963-
TT)

a) Quy dinh Cyc Quén 1y khdm, chita bénh - BO Y € 14 co quan tiép nhén
va giai quyét ho so.

b) Ban hanh méu don xin cép gidy phép hoat dong.
¢) Quy dinh sb lugng ho so 12 01 b.
d) Quy dinh yéu céu, didu kién cho phl hop véi timg loai hinh ngin hang

~

mao.

11. Thit tuc Cho phép co s& y té hoat dong 14y, ghép mé, bd phan co thé
ngudi ~ (B-BYT-003933-TT) ,

a) Quy dinh Cyc Quan ly kham, chita bénh - B6 Y té 13 co quan tiép nhén,
giai quyet hé so.

b) Quy dinh 6 luong hé so 12 01 bb.

12. Tha tyc Cong nhén co s¢ duge phép thuc hién k§ thuit hd trg sinh san,
co s¢ luu gifr tinh trung, huu giit phéi — (B-BYT-002646-TT)

a) Chi yéu céu ban chup do co s¢ tu xac nhin d6i v6i quyét dinh thanh lap
ciia ¢o quan nha nude ¢ thim quyén ddi v&i co s& kham bénh, chita bénh cia
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Nha nuéc hodc giéy chimng nhén dang ky kinh doanh déi voi co sd kham bénh,
chita bénh tu nhén hoéc gidy chimg nhan dau tu dbi v6i co s kham bénh, chira
bénh cé von dau tu nudc ngoai; chimg chi hanh nghé cua ngudt chiu trach
nhi¢m chuyén mon k¥ thuét, nguoi phu trach b phan chuyén mon va danh sach
ghi {6 ho tén, s6 chitng chi, pham vi hoat déng chuyén mén cla timg ngudi hanh
nghé.

b) Bai bo ban sao chimg chi hanh nghé cda timg ngudi hanh nghé ddi véi
co s6 kham bénh, chifa bénh khéac.

¢) Ban hanh quy chudn k¥ thugt quéc gia i voi co s& duge phép thuc hién ky
thuat hd trg sinh san, co s& luu giff tinh tring, luu gitr phéi.

d) Ban hanh miu Gidy phép hoat dong cuia co s& kham bénh, chifa bénh
théng nhit trén toan quoc; mau don xin cap phép hoat dong va ban ké khai trang
thiét bi, co s& vat chat cua co s& khdm bénh chira bénh.

d) Quy dinh s8 lugng hd so 12 01 bo.

13. Thu tyc Cép gidy tiép nhin dang ky quang céo trong linh vyc kham
bénh, chira bénh — (B-BYT-042899-TT)

a) Thay ban sao c6 chung thuc bang ban sao do doanh nghiép tu xac nhén
giky chimg nhén dang ky kinh doanh ctia don v xin quang céo.

b) Quy dinh s6 lugng hd so 1a 01 bd.
¢) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 07 ngay lam viéc.

VL. CAC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH VUC AN TOAN VE
SINH THUC PHAM

1. Nhom thu tuc cp gidy chimg nhén du diéu kién cho co s&: Cép gi:ély
chimg nhan du didu kién vé sinh an todn thyc phim cho co s& san xuét, ché bien,
kinh doanh thyc phém chire ning, thuc phdm ting cudng vi chét dinh dudng,
thuc phém bd sung, phu gia thuc phém, nude khodng thién nhién — (B-BYT-
031977-TT) (Thim quyén Bo Y té); Cép gidy ching nhén du diéu kién v sinh
an toan thue phim cho cac so sO san xuat, ché bién, kinh doanh thyc pham (do
huyén cép gidy phép kinh doanh), cira hang &n, céng tin, nha hang an uong, bép
an tap thé, khach san quy md nho, trudng phé thdng co s&, cc [& hdi, hdi nght -
(B-BYT-111388-TT) (thdm quyen cap huyén).

a) Bai bd qui dinh cp gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién vé sinh an toan
thuc phém véi dbi tugng thuc phdm bao goi §§n, thyc pham chirc nang kinh
doanh tai cac nha thudc, dai ly kinh doanh thudc, vat tu y t€ dd duge cap phép
kinh doanh thuc.
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b) Béi bd qui dinh cAp gidy chimg nhan co sé¢ da diéu kién vé sinh an toan -~
thuc phdm dbi vdi dbi tugng 13 cdc co s& di duge cong nhan co s& dat ISO-

22000-2007; 14000-2005, GMP va HACCP.

¢) Béi bo ban cam két bao dam vé sinh an todn thyc pham do6i véi nguyén ..

liéu va san pham thyc pham.

d) Thay ban sao ¢ chiing thuc bang ban sao glay chirmg nhén ding ky klnh ,

doanh ¢6 déng déu hoiic ky tén ctia doanh nghiép d6t véi nhing co s& khong cd
con déu.

d) Béi bo ban sao cong chimg “Giy ching nhan du didu kién sirc khog”
cta chit co s& va ciia ngudi truc tiép san xuét, kinh doanh thyc pham.

e) Bii bo ban sao céng chimg Gidy chung nhén tap huan kién thire vé vé
sinh an toan thyc phdm cia chi €O 50 va ctia ngudi truc tiép san xudt, kinh
doanh thyc phim.

g) Ba1 bod phin chi thich “Hb 50 gm kém gbém”; phén ghi “thanh lap
ngay....”; cum tir “Nay ndp hd S0 Xin cap giay chung nhén du dieu kién v¢ sinh
an toan thyrc phim ...” trong méu don @& nghi cép gidy chimg nhén du diéu kién
vé sinh an toan thyrc phim.

h) Bd sung quy dinh thi tuc gia han Gidy chimg nhén du diéu kién vé sinh
an toan thyc pham.

i) Quy dinh s lugng hd so 12 01 bs.

2. Nhom thu tuc cip gidy chiing nhén tap huan vé vé sinh an toan thye
phdm: Cép Gidy chimg nhan tap huén kién thitc vé vé sinh an toan thuc pham -
(B-BYT-119597-TT) (cép trung uwong); Cép Gidy chimg nhan tip huin kién
thirc v€ vé sinh an toan thuc pham — (B-BYT-121451- -TT) (c4p tinh); Cép Gidy
ching nhén tip huén kién thirc vé vé sinh an toan thwe phim — (B-BYT-129778-
TT) (cip huyen)

Bax bo cac thu tyc nay. Giao cho céic co sd, doanh nghiép tu to chure tap
huén kién thire vé vé sinh an toan thyuc pham theo ndi dung do BsY té ban hanh.
Quy dinh kién thirc vé v¢ sinh an toan thuc phim 13 mét didu kién trong san
xut, kinh doanh, ché bién thuc phim.

3. Thit tyc Clp gifly chimg nhan déng ky Ivu hanh xét nghiém nhanh vé
sinh an toan thyc phim — (B-BYT-032138-TT)

a) Quy dinh gidy chimg nhan ding ky kinh doanh 13 ban sao c6 x4c nhan
cua chu co sé& hodc thuong nhan Viét Nam.

b) Quy dinh s8 hrgng mau 14 02 miu.
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¢) Bai bd yéu cau Gidy bao hd nhin hiéu hang héa, yéu cdu cam két trong
don.

d) Bdi bo quy dinh cong chimg ban dich hudng dan sir dung xét nghiém
nhanh. Quy dinh doanh nghiép ndp ban hudng dan sur dung bang ticng Viét co
x4c nhan cia doanh nghiép.

d) Quy dinh gidy phép hru hanh tai nudc san xudt phai hop phap hoa lanh
sy va bang tieng Anh hofc tieng Viét; truong hop tai liéu bang tiéng cdc nudc
khac thi phai dich ra tiéng Viét ¢6 céng chung.

4, Thu tuc Cépvgiéy chimg nhan ding ky luu hanh xét nghiém nhanh vé
sinh an toan thuc pham (ap dung dbi voi hinh thuc thay di, bd sung qui dinh tai
khoan 2- Didu 9 ctia quy ché ban hanh theo Quyét dinh s6 18/2007/QD-BYT) —
(B-BYT-121474-TT)

D4i tén thd tyc thanh “Ding ky luu hanh thay ddi, bd sung bd xét nghiém
nhanh vé sinh an toan thuc pham”.

Rt Thii tuc Cép gidy tiép nhan hd so quéing céo san phim thuc phim (S& Y
té cap) — (B-BYT-034943-TT)

a) Béi bo ban sao gidy chimg nhin dang ky kinh doanh cua td chirc hoic ca
nhén xin quang cao déi voi trudng hop chinh co s& dimg tén cong bo tiéu chuan
san pham xin quang cdo.

b) Thay ban sao hop phap tiéu chuén co s& va gidy tiép nhan hé so cong bd
tiéu chudn chit hrong vé sinh an toan thue phém ciia co quan y té ¢6 thim quyén
va ban sao hop phap gidy chimg nhan ding ky chét lugng vé sinh an toan bang
ban chup co dong dau ctia doanh nghiép.

¢) Quy dinh hé so phai c6 déu giép lai ctia don vi ddng ky quang co.

d) Quy dinh s6 lugng hé so 13 01 bd va 02 ban san phim quang cdo (maket,
kich bén, bang, dfa...) ghi ndi dung dang ky quang cao.

@) Quy dinh dbi v4i nhimg ndi dung quang ¢4o chi don thudn quang co tén
ctia san phim, tén cua doanh nghiép va gia ca cua san pham thi khéng can phai
¢6 vin ban tiép nhin ho so ding ky quang cdo cua co quan quan ly nha nudc vé
y té.

6. Thi tuc Xin xéc nhdn kiém tra giam nhe hodic chi kiém tra hd so doi véi
thuc phim nhap khéu du diéu kién theo quy dinh trong Quy ché kiém tra nha
nudc va chit lugng vé sinh an toan dbi voi TPNK — (B-BYT-031266-TT)

B4i bd thi tuc nay.
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7. Nhém thia tyc cAp Glay ching nhan tiéu chuan sé&n pham thuc phim san
xuat trong nuéc thude thAm quyén cia B Y té: Cap Gidy ching nhén tiéu
chuén san pham thuc pham dinh dudng y hoc san xuat trong nude ~ (B-BYT-
031195-TT); Cap Gidy ching nhan tiéu chuin san pham thuc phim qua éng
sonde san xudt trong nudc — (B-BYT-031169- TT), Cép Gidy chimg nhén tiéu
chufn san pham thirc phim chic néng san xuét trong nuée — (B-BYT-031224-
TT); Cap gidy chimg nhan tiéu chuan san pham @61 vai phu gia thue pham chét
hé tro ché bién thyc pham san xudt trong nude - (B-BYT-040454-TT)

a) D4i tén cac thd tuc thanh “Chp gidy chimg nhén céng bd tiéu chudn san
pham thuc pham san xuat trong nudc”.

b) Bai bé don xin cp gidy chimg nhan co s& da diéu kién vé sinh an toan
thyue phim.

_ ¢) Thay ban sao Gidy chimg nhén co s& da diéu kién vé sinh an toan thyc
pham bang ban chup c6 déng diu cia doanh nghiép.

d) Bai bo ban sao cbng chimng gidy chimg nhan ding ky kinh doanh.
d) Béi bod ban sao bién lai thu phi, 1€ phi.

e) Chap nhan phiéu két qua kiém nghle;m thanh phan chét lwgng chu yéu va
cée chi tiéu vé sinh an toan thyc phdm ctia nha san xuét ¢6 phong thi nghiém
d6c 1ap duge cong nhan GLP, ISO/EC - 17025.

g) Bai bé ban sao gidy chimg nhén nhan hiéu hang hoa.

h) Quy dinh Gidy chimg nhén céng bb tidu chuin san phim c6 gia trj trong
thoi han 13 05 nam.

i) Gop 02 thu tuc cip glay chung nhan tiéu chudn san pham dinh dudng y
hoc san xuat trong nuoc va cap gidy chimg nhan tiéu chuin san phim dinh
dudng qua éng sonde san xuit trong nude thanh mot th tuc.

8. Thu tuc Cip gxay chimg nhén tiéu chudn san phdm thuc pham san xudt
trong nuéc 13 thue phdm bién déi gen, san pham cdng nghé méi hojc trong
thanh phén c6 chira nguyen lidu c6 ngudn goc bién dbi Jgen - (B-BYT-037655-
TT); Thu tuc cip gidy chimg nhin tiéu chuin san phim thyc phdm san xuit
trong nudc 14 thye phdm chiéu xa - (B-BYT-037766- -TT)

a) Bii bo “Pon xin cép gidy chirng nhin co s& dt diéu kién vé sinh an toan
thwe phim”. '

b) Thay ban sao Gidy ching nhén co s& du diéu kién vé sinh an toan thyc
phdm bang ban chup ¢ déng déu cia doanh nghiép,

c) B&i bé ban sao cdng chimg gidy chimg nhan déng ky kinh doanh.
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d) Bai bo ban sao bién lai thu phi, 1¢ phi.

d) Chép nhéan phiéu két qua kién} nghiém thanh phan chét lugng chi yéu va
cac chi tiéu vé sinh an todn thuc pham cia nha san xuat cé phong thir nghiém
do6c 18p duge céng nhén GLP, ISO/IEC - 17025.

¢) Bai bo ban sao gidy chitng nhén nhin hiéu hang hoa.

g) Quy dinh Gidy ching nhén céng bé tiéu chudn san phim cé gid tri trong
thot han 1a 05 nam.

h) Stra Mﬁu, gidy chimg nhan tiéu chuén san phém thanh Gidy chimg nhén
cdng bo tiéu chuan san pham thyc pham.

i) i—?éi tén tht tuc thanh: Chp giby ching nhén cong bé tiéu chudn san phim
thuc phim san xuit trong nudc 1a thyc phim bién doi gen, san phdm cong nghé
md&i hodc trong thanh phan cé chira nguyén liéu c6 ngudn goc bien doi gen.

9. Nhom thu tuc Cép Gidy chimg nhan tiéu chudn san phim thuc phim
nhap khau: Cép Gidy chimg nhan tiéu chuép san phém thuc phdm dinh dudng y
hoc nhép khdu — (B-BYT-037362-TT); Cap Gidy chimg nhén tiéu chuan san
phém thyuc phim dinh dudng qua sonde nhap khéu — (B-BYT-037438-TT); Cép
Gidy chimg nhin tiéu chudn san phém thyuc phim chirc ning nhip khéu — (B-
BYT-037407-TT); Cip Gidy chimg nhan tidu chuén thuc phdm théng thudng
nhap khau — (B-BYT-037490-TT); Cép Giély chiing nhén tiéu chuin san phim
b1 v&i Phy gia thue phdm han ché sir dung nhap khau — (B-BYT-031512-TT)

a) Quy dinh chép nhan ban sao do co s& ty xac nhin db1 véi cac loai giéy
phép, gidy chimg nhén sau:

- Gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién cong ty san xuit nuéec ngoai;

- Giy chimg nhan co s& du diéu kién vé sinh an toan thyc phim;

b) B4i bo bin sao bién lai thu phi, 1 phi.

¢) Bii bé ban sao hop dbng thuong mai.

d) Quy dinh khong bét bude ndp ban sao cdng chimg nude ngoai hodc trong

nude cua mot trong cac gidy chimg nhan GMP, HACCP hodc giéy chimg nhén
tuong duong. '

d) Yéu chu phai co tiéu chuin san phdm (Product ‘s Specification) cta 1iha
sn xuAt va phidu kidm nghiém (v& chi tiéu chét lugng chi yéu, chi tiéu chi diém
chét luong va cac chi tiéu lién quan) cua nha san xuat hodc cua co quan kiém
dinh doc 1ap nudc xuét xir thay cho quy dinh }a chi yéu cdu mdt trong hai loai
gidy trén.
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e} Quy dinh Gidy chung nhén cdng b tidu chuin san phidm c6 gi4 tri trong
thoi han 13 05 ndm.

g) Gop thi tuc cép gidy ching nhén tiéu chudn sén phim dinh dudng y hoc
nhap khéu va san phim dinh dudng qua dng sonde nhap khiu thanh mét thi tuc.

h) Stra Miu glay chimg nhén tiéu chuén thuc phim thanh Gidy chimg nhan
cdng bd tidu chudn san phdm thuc phém.

i) Chép nhén phleu két qua kiém nghiém cta nha san xuét hodc ciia co quan
kiém dinh doc 14p ciia nude xuédt xir.

k) Déi tén thi tuc thanh cip gidy chimg nhén cong bb tiéu chuin san phim
thyc phim nhap khdu.

10. Thi tyc Cép gidy ching nhan tiéu chuén san phdm thuc pham chiéu xa
nhap khéu — (B-BYT-035167-TT) va cép Gidly chiing nhén tiéu chuin san phim
thyc phém bién dbi gen nhap khiu — (B-BYT- 035233- -TT)

a) Quy dinh chip nhén ban chup dong déu cia co s thay cho ban sao cong
chimg d6i véi cdc loai gidy chung nhién, gidy phép sau:

- Gidy phép thanh l4p Van phong dai dién cong ty san xuét nudc ngoai;
- Gidly chimg nhén co s¢ dit didu kién v¢ sinh an toan thyc phim;

b) Bi bo yéu cau vé ban sao bién lai thu phi, 18 phi.

c) Bé ban sao Hop ddng thuong mai.

d) Quy dinh khong bét buQc phdi c¢6 ban sao cdng chimg nudc ngoai hodc
trong nudc clia mdt trong céc gidy chimg nhin GMP, HACCP hoic gidy chimg
nhén tuong duong.

d) Yéu chu phai c6 tiéu chudn san phim (Product ‘s Specnﬁcatlon) clia nha
san xuét va phiéu kiém nghiém (vé chi tiéu chét luong chil yéu, chi tiéu chi diém
chét luong va cac chi ti€u lién quan) cia nha san xuit hodc cua co quan klem
dinh ddc 1ap nudc xudt xir thay cho quy dinh la chi yéu cau mét trong hai gidy
trén.

e) Quy dinh Gidy chimg nhan cong bé tiéu chuln san phdm cé gié trj trong
thoi han 1a 05 nam.

g) Sira MAu g:ay chimg nhan tiéu chudn san phim thanh Gidy chimg nhan
cong b6 tidu chudn san pham thuc phim.

h) Chap nhan phiéu-két qua klem nghiém cta nha san xuft hodc cla co
quan kiém dinh déc I8p ctia nude xuét xir. :
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i) Doi tén thu tuc thanh: Céﬂp gidy chimg nhan cong bd tiéu chudn san pAm
thuc pham bién doi gen nhap khau.

ll.RThﬁ tuc Gia han ching nhdn tiéu chuén san phdm cho céc san phim
thuc pham di duge cap gidy chimg nhén TCSP (Cuc ATVSTP cép) — (B-BYT-
035131-TT).

a) Quy dinh chéap nhan ban chup c6 dong dau cia ¢o s& 41 v6i Gidy ching
nhén co s& du diéu kién vé sinh an toan thyc pham.

b) B#i bd yéu cau vé ban sao bién lai thu phi, 1& phi.
¢) Bd sung thanh phén hé so:

- Dbi véi thye phdm dic bigt nhip khau: gidy chimg nhén luu hanh ty do
hodc chimg nhin y té cla co quan co thAm quyén nudc xuét khiu; nhan san
pham dang luu hanh, bao gdom nhan phy;

- Déi véi thue phém thuong nhap khiu: nhan san phdm dang lwu hanh, bao
gom nhén phu;

- Déi véi thuc phim san xut trong nude: nhin san phim dang luu hanh.
d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 30 ngdy lam vige.

‘&) Quy dinh cdc sin pham thyc phédm khi hét han Gidy ching nhén tiéu
chuén san phém phai 1am thu tyc gia han khong duoc cdng bo méi theo thi tuc
¢ong bo 1an dau.

¢) Stra Miu don thanh “Don xin gia han Gidy ching nhan cong bb tiéu
chuén san pham”.

¢) Dbi tén thi tuc thanh “Gia han gidy chimg nhén cong bd tidu chudn san
pham thuc pham”.

12. Thi tuc Gia han chimg nhan tiéu chuén san phém cho céc san phém
thue phdm d duoc cap giay chimg nh4n Tiéu chuén san phdm (S0 Y te cap) -
(B-BYT-034859-TT) va Gia han chung nhén tiéu chuén san phim cho céc san pham
thye phdm da dugc chp gidy chimg nhan Tiéu chuan san phim (Cyc ATVSTP cap) —
(B-BYT-035131-TT)

a) Quy dinh chép nhén ban chyp c6 dong dau ciia co s& doi véi Giay chimg
nhin co s& 40 diéu kién vé sinh an toan thuc pham.

b) Bai bé yéu chu vé ban sao bién lai thu phi, 1& phi.-

¢) Bd sung nhén vao thanh phén hd so.
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d) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 30 ngay lam viée.

d) Quy dinh thyc phdm khi hét han Gidy chimg nhén tiéu chuén san pham
phai 1am thu tuc gia han, khéng dugc cong bo mdi theo ho so 14n dau.

e) Stra Mau don xin gia han thanh “Pon xin gia han Gidy ching nhén céng
bb tiu chudn san phdm”

13. Thu tuc Cép giéy chimg nhén sirc khoé cho ngudi tiép xic trye tiép
trong qud trinh ché bién thuc phim bao géi sin va kinh doanh thuc pham an
ngay — (B-BYT-136027-TT)

B4i bé thu tuc nay.
14. Th tpe Cap chi dinh co quan dv: diéu kién kiém tra Nha nuéc vé chét
lugng thye pham nhép khau — (B-BYT-031277-TT)

a) Bé yéu céu bio cdo vé thyc trang tinh hinh thyc pham nhap khiu di qua
céc cira khau trén dia ban quan ly.

b) B4 sung béo céo vé néhg lyc kiém tra, trang thiét bi.

¢) Béi bo danh muc céc tai ligu.

d) Béi bd tai liéu c6 lién quan.

e) Quy dinh cac tai 1iéu 12 ban sao déng déu ctia don vi xin chi dinh.
g) Béi bé quy djnh théi han hiéu lirc 05 nam.

15. Tha tyc Cép Bang ké khai chét lugng d6i v6i nguyén vét lidu, phu gia
va vit dung chira dyng thue phdm nhép khau chi dé phuc vu san xuét trong ndi
bé doanh nghiép hodc dé kinh doanh tai cac khach san, sidu thj cé dia chi 1o
rang -(B-BYT-032095-TT)

2) Pbi tén ciia thu tuc thanh: Xéc nhan Béng ké khai chit lvong déi veéi
nguyén vit ligu, phy gia va vat dung chua dung thuc phim nhap khiu chi dé
phuc vy san xuat trong ndi bd doanh nghiép hojic dé kinh doanh tai cac khach
san, siéu thi c6 dja chi 16 rang.

b) Quy dinh thoi han hiéu lre cia x4c nhén 1a 05 nim.
¢) Thay ban sao hop phép bang ban chup Phiéu két qua kiém nghiém (vé

chi tiéu chat hrgng chd yéu, chi tiéu chi didm chét luong va céc chi tiéu vé sinh
lién quan) cia nha sén xuét hojc cia co quan kiém dinh déc 18p nuédc xubt x¢ cd
dong dau cia doanh nghi¢p hofic ban chyp ¢6 chir ky cta cht co s& dbi véi co
s& khong ¢o dau.
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d) Quy dinh hai bang ké khar nguyén nhi¢u, phu gia, bao bi va vét dung
chira dung thuc pham nhap khau chi dé phuc vu san xuat.

d) Quy dinh chép nhéan ban chup do co sd ty xac nhin i voi Gidy ching
nhan Ping ky kinh doanh (c6 nganh nghe san xuat, kinh doanh thuc phim) thay
cho ban sao ching thue.

16. Thu tuc ’Cép gidy x4c nhan dat yéu qéu nhép khiu cua co quan k'iém tra
nha nudc vé chat luong, vé sinh an toan doi voi thyc phiam nhép khiu — (B-
BYT-031479-TT)

a) Céng bd Danh muc céc chi tiéu bit bude phai kiém tra va kiém nghiém
chit lugng d6i véi ting nhom san phdm nhap khiu dé doanh nghi€p va cac co
quan chirc nang thuc hién.

'b) Quy dinh chip nhén ban chup c6 déng diu ciia chil s hiru ban tidu
chuan co s& thay cho ban sao hop 1¢.

¢) Quy dinh chdp nhan ban chup ¢ déng ddu ciia doanh nghiép nhap khau
thay cho ban sao hop phap hoa don hang hod (Invoice), ban sao hop phap Ban
liét ké hang hoé (Packing List)”, ban sao hgp phap van don (Bill of Lading) va
ban sao hgp phap gidy ching nhan xuét xir (Certificate of Origin).

d) Bii bo ban sao hop php hop déng ngoai thuong,

d) B6 sung ndi dung thuong nhén tu xac (dinh phuong thirc kiém tra trong
miu Gidy dang ky kiém tra chéat lugng thyc pham nhép khau.

e) Quy dinh doanh nghiép dugc ndp hd so kiém tra ngay tir khi thye hién
thi tuc xin dang ky kiém tra.

g) Quy dinh thoi gian gidi quyét dbi véi trudng hop thong béo 16 hang chi
kidm tra hd so 12 03 ngay lam vige.

h) Pbi véi truong hop 14y miu kiém nghiém, cong khai trinh tu va thoi gian
kiém nghiém cho timg Joai xét nghiém (vi sinh, héa ly...)

Phin II. TRACH NHIEM THU'C THI PHUONG AN DON GIAN HOA

1. Dbi véi cac phuong 4n don gidn héa thi tuc hanh chinh ¢6 lién quan dén
vide sira dbi, b sung ludt, phap 1énh

a) B3 Y té

- Trén co s& chuong trinh Luat, Phap 161'3h duogce Quéq héi thong qua, cén cu
Va0 Quyét dinh cta Thi tudng Chinh phu vé& thoi han, tién do phai hoan thanh,

A

cht trl, phdi hop vai céc bd, nganh c6 lién quan xdy dung du thao Luét sira doi,
bd sung, thay thé hodc bii b, hity bd céc quy dinh cb fién quan tai Luat Dugc
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s6 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005 dé thuc hién ndi dung don gian
hoa thi tyc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 muc 1 Phan I cia Phuong an don gian
héa kém theo Nghj quyét nay, giri B Tu phép tdng hop, trinh Chinh phi xem
xét, quyét dinh viéc trinh du thao Lut.

- Chu tri, ph01 hop véi céc bd, nganh lién quan xiy dung Nghi dinh stra don
bd sung, thay thé hodc bdi bo cdc quy dinh cé lién quan tai Nghi dinh so
79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mjt sb
didu cua Luat Dugc dé thuc hién ndi dung don gian hoa thi tyc hanh chinh neu
tai khoan 1, 2 muc I phén I ctia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyet
nay, ban hanh dé c6 hiéu luc cling thoi diém c6 hidu lyc cia Ludt sira dbi cac
quy dinh ¢6 lién quan.

- Chu tri phéi hop véi cic bd, nganh lién quan xdy dung du thio Thong tu
sira 361, bo sung, thay thé hofic bi bo, huy bd céc quy dinh co6 lién quan tai:
Théng tu sb 02/2009/TT -BYT ngay 24/01/2009 ctia B§ Y té hudng din chi tiét
thi hanh mot sb didu vé& didu kién kinh doanh thude theo quy dinh cta Luat
Dugc va Nghl dinh 79/2007/ND-CP ngay 09 thiang 8 ndm 2006 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 didu cua Luat Duoc dé thuc hién néi dung don

gian hoa thi tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 myc I phén I cia Phirong 4n don

gian héa kém theo Nghl quvet nay, ban hanh dé c6 hiédu luc cing thoi diém co
hiéu Iyc ctia Luat sira dbi cdc quy dinh c6 lién quan.

- Trén co s¢ chuong trinh Ludt, Phap 1énh duge Quoc hoi théng qua, cin cir
Vao Quyet dinh ctia Thi tuéng Chinh phi vé thdi han, tién d6 phai hoan thanh,
ch tri, phéi h0‘p véi cac B§, nganh c6 lién quan xay dung dyr thao Luét sira d6i,
bd sung, thay thé hodc bai bd, huy bé cac quy dinh c6 lién quan tai Luft kham
bénh, chita b@nh s6 40/QH12/2009 ngay 23 thang 11 nam 2009 @ thyc hién ndi
dung don gian hoé thi tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 myc HI va khoan 1, 2, 4
muc IV phin I clia Phuong an don gian héa kém theo Ngh1 quyét nay gii Bo Tu
phép tdng hop, trinh Chinh phi xem xét, quyét dinh viéc trinh dy thao Luat.

- Chu tri, phm hop véi cac b, nganh lién quan x4y dyng Nghj dinh sita déi,
b6 sung, thay thé hojic bii bé cic quy dinh ¢6 lién quan tai Nghij dinh ciia Chmh
phti quy dinh chi tiét thi hanh mét s didu cia Luét khém bénh, chita bénh dé
thyre hién ndi dung don gian hoa th tyc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 muc III
va khoan 1, 2, 4 muc IV phin I cia. Phuong 4n don gidn héa kém theo Nghi

quyet nay, ban hanh dé c6 hiéu lyc cting thoi diém cé hidu luc ctta Luat sira @i
cac quy dinh c6 lién quan.

2. Péi véi cac phuorng an don gidn héa thu tuc hanh chinh khéng lién
quan dén viéc stra ddi, bd sung luét, phap 1énh -

a)Bo Y té
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.- Cha tri, phoi hop véi cac bo, nganh lién quan x4y dung Nghi dinh sira dbi,
b6 sung, thay thé hodc bdi bé cic quy dinh cé lién quan tai Nghi dinh sb
79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 clia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh 1.116t sb
diéu cua Luat Dugc dé thuc hién ndi dung don gian hod thi tuc hanh chinh néu
taikhoan 1,2,3,4,5,6,7,8,9,12,13, 14, 15,18, 19,20 va 37,38 muc | ph?m I
ctia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay, trinh Chinh pht truéc
ngay 31 théng 3 nam 2011.

= Chu tr, phéi hop véi cac bo, nganh lién quan xay dung Quyét dinh sira
d6i, bd sung, thay thé hodc bai bod cac quy dinh c6 lién quan tai Quyét dinh sé
151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 ctia Thui tuéng Chinh pht quy dinh vé viéc
nhép khau thudc chua cé s dang ky dé thuc hién ndi dung don gidn hod thi tuc
hanh chinh néu tai khoan 21, 36 muc I phan I ctia Phuong 4n don gian héa kém
theo Nghi quyét ndy, trinh Chinh phi truée ngay 31 thang 3 nam 2011.

- Chu tri, phdi hop véi cac bd, nganh lién quan xdy dung Quyét dinh sira
dbi, bd sung, thay thé hoac bai bo cac quy dinh c6 lién quan tai Quyét dinh s6
71/2002/QP-TTg ngay 07/6/2002 clia Thu tuéng Chinh phi vé viéc quan ly
thubc chita bénh cho ngudi theo dudng xudt khiu, nhap khiu phi mau dich dé
thyc hién ndi dung don gian hod thi tyc hanh chinh néu tai khoan 15, 33 muc I
phin I ctia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay, trinh Chinh phu
trude ngdy 31 thang 3 ndm 2011.

. Chi tri xay dung Théng tu sira ddi, bd sung, thay thé hofc bai b6 céc quy
dinh c¢6 lién quan tai:

+ Théong t s& 02/2009/TT-BYT ngdy 24/01/2009 ciia BG Y té hwdng dan
chi tiét thi hanh mét sé didu vé didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta
Luét Duoc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngdy 09 thang 8 nim 2006 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu ctia Luat Dugc;

+ Quyét dinh 56 12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cta BG truéng BO Y té
vé viéc ban hanh nguyén tac “Thyuc hanh tot phén phoi thudc™;

+ Quyét dinh sb 11/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cta B truéng BY Y té
vé viéc ban hanh nguyén tac, tiéu chuin “Thyc hanh tot nha thudc™;

+ Quyt dinh sb 29/2007/QD-BYT ngay 11 thang 5 nim 2007 cia Bo
tradng B Y € v& viée bd sung mét s6 ndi dung ve nguyén tic thyc hanh tot nha

thude ban hanh kém theo Quyét dinh sé 11/2007/QD-BYT va nguyén thc thuc

hanh 5t phén phdi thubc ban hanh theo Quyét dinh s 12/2007/QD-BYT,

dé thyue hién ndi dung don gian hoa thi tyc hanh chinh néu tai khoan 6, 7,
8,9, 10,11, 12, 13, i4 muc 1 ph'c‘“ln A cua Phuong 4n don gian hoa kém theo
Nghi quyét nay, ban hanh d& ¢6 higu luc cing thoi diém c6 hiéu luc cia Nghi
dinh sira dbi cac quy dinh c6 lién quan.
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- Cha tri x4y dung Théng tu hudng din xuét nhap khdu thude va m§ pham::
thay thé cho:

+ Théng tu sb 06/2006/TT-BYT ngay 16/5/2006 cia B6 Y té hudng din
viéc xudt khiu, nhép khéu thudc va m§ pham;

+ Quyét dinh 17/2006/QD-BYT ngay 19/5/2006 quy dinh tam thoi viée -
nhép khau thudc thanh phém chwa c6 sb dang ky;

+ Thong tr 08/2006/TT-BYT ngay 13 thang 6 ndm 2006 cua B§ Y t€
huéng dén nhdp khéu véc xin, sinh pham y t, héa chat, ché phim diét cén
trung, diét khudn ding trong linh vuc gia dung y 1 va trang thiét bi y t€ (phan
lién quan dén véc xin, sinh phém y té);

+ Thong tr 13/1998/TT-BYT ngay 15 thang 10 nam 1998 ciia By Y té
huéng din viéc tiép nhan, quan 1y, st dung thudc vién trg ciia nudc ngoi vio
Viét Nam,

dé thyc hién ndi dung don gidn ho4 thit tuc hanh chinh néu tai khoan 21,
24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36 muc | phan I cia Phuong 4n
don gian héa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh dé c6 hiéu lyc cing thoi didm
c6 hiéu luc ciia Nghi dinh, Quyét dinh cva Thia tudng Chinh ph sira ddi cac quy
dinh c¢ lién quan,

- Cha tri x8y dyng Théng tu sira déi, bd sung, thay thé hogic bai bé cac quy
dinh tai:

ot Quyét dinh 3886/200-’;1/QD~BYT ngay 13/11/20051 cia Bo Y té vé vic
trién khai 4p dung Nguyén tac, 'tiéu chuan “thyc hanh tot san xuit thude” theo
khuyén cdo ctia Td chire Y t€ thé gii;

.+ Quytdinh 8 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ciia B trung B Y
t& Ve viéc trién khai dp dung nguyén tic “Thyc hanh tét phong kidm nghiém
thuoc”;

+ Quyét dinh 6 2701/2001/QD-BYT ngay 29 théng 6 nim 2001 cia B§
trudng BO Y t€ vé vige trién khai dp dung nguyén tic “Thyc hanh t6t bao quan
thuéc” |

dé thyc hién n4i dung don gian hoa tht tuc hanh chinh néu tai khoan 39, 40,
41, 42, 43 muc I phén I cta Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay,
ban héanh trudc ngay 31 thang 3 nam 2011.

- Chu tri xdy dung Théng tu sira d6i, bd sung, thay thé holic bii bo cac quy
dinh tai “quy ché quan Iy my phim “ban hanh theo Quyét dinh sé sb
48/2007/QD-BYT ngay 31/12/2007 cia B6 Y té dé thyre hién néi dung don gian
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hoa thll tuc hanh chinh néu tai Khodn 44, 45 muc 1 phan 1 ciia Phuong an don
gian hoa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh trude ngay 31 thang 3 nam 2011.

- Chu tri xay dung Théng tu stra ddi, bd sung, thay thé hodc bai b cac quy
dinh ¢6 lién quan tai Théng tr sb 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cua BO Y ¢
hudéng dan hoat dong thong tin quang cio thude d& thyc hién néi dung don gian
hoa thii tuc hanh chinh néu tai khoan 46 muc I phén I cla Phuong an don gian
hoéa kém theo Nghi quyét ndy, ban hanh trude ngay 31 thang 3 nam 2011.

- Chi trl x4y dung co s¢ dit ligu vé cap Chung chi hanh nghe duge va Cép
Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc trong ca nudc dé tit ca cac dia
phuong trong ca nudc truy cép, su dung dém bao mét ca nhan cé Chung chi
hanh nghé chi ding ky phu trach chuyén mén cho mdt co s& kinh doanh dé thuc
hién don gian héa thi tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2, 6, 8, 16 muc I phin I
cia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghj quyét nay.

- Chu tri x4y dung Théng tu stra d6i, bd sung, thay thé hodc bai bo cac quy
dinh c6 lién quan tai Thong tur s6 01/2007/TT-BYT ngay 17/01/2009 cia Bo Y
té hudng dén viéc quan ly. thude chita bénh cho ngudi theo duong xuét khau,
nhdp khau phi miu dich dé thyc hién don gian hoa thi tuc hanh chinh néu tai
khoan 15, 33 muyc I phin I ctia Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyet
nay, ban hanh dé ¢6 hiéu luc cing thoi didm cé hiéu luc ciia Nghi dinh sta ddi
cac quy dinh co lién quan.

- Chil tri xdy dung Théng tu stra dbi, bd sung, thay thé hodc bai bo céc
quy dinh ¢0 lién quan tai:

+ Théng tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 nédm 2003 I—Iucrng dén
cac Cong ty nudc ngoai dang ky hoat dong v& vic xin, sinh pham y té véi Vit

Nam;

+ Théng tu 17/2001/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2001 huéng din doanh
nghiép nudc ngoai dang ky hoat dong v& thubc, nguyén ligu 1am thudc tai Viét
Nam

dé thyc hién don gian hod thi tuc hanh chinh néu tai khoan 37, 38 myc I
phin I cua Phuong an don gian hoa kém theo Nghi quyet nay, ban hanh d& ¢6
hiéu lyc cung thoi diém c6 hiéu lyc cua Nghi dinh sira d6i cac quy dinh c6 lién

quan.

- Ché tri va phéi hop véi Bo Tai Chinh, B§ Cong Thuong ban hanh Thong
tur stra doi, bo sung, thay thé hoic bii bé cac quy dinh c6 lién quan tai Thong tu
lién tich s6 11/2007/TTLT-BYT-BTC-BCT ngay 31 thang 8 ndm 2007 hudng
dan thyc hién quan ly nha nudc v& gia thude ding cho ngudi dé thye hién ndi
dung don gian hoa thi: tuc hanh chinh néu tai khoan 47, 48, 49, 50 muc I phén I
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ctia Phuong 4n don gian hoéa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh truée ngay 31
thang 3 nam 2011.

- Chti tri x4y dyng Thong tu sira ddi, bd sung, thay thé hodc bai bo cac quy
dinh ¢6 lién quan tai Théng tu 22/2QOQ/?T—BYT ngay 24 thang 11 nidm 2(‘)09
clia B Y té quy dinh vé& diing ky thubc dé thye hién don gian hod thi tyc hanh
chinh néu tai khoan 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59,60, 61, 62, 63, 64, 65, 66,
67, 69, 70 muc I phin I cia Phuong an don gian héa kém theo Nghi quyét nay,
ban hanh truéc ngdy 31 thdng 3 nim 2011.

- Chu tri xdy dyng Théng tu sira ddi, bd sung, thay thé hodc bai b cac quy
dinh cd lién quan tai:

+ Théng tw 04/2008/TT-BYT ngay 12 thang 5 nim 2008 cia B Y té
huéng dan ghi nhan thubc;

+ Thong tr s6 22/2009/TT-BYT ngay 22 théng 11 nim 2009 cia B§ Y té
quy dinh vé ding ky thudc '

dé thue hién don gian hoé thu tuc hanh chinh néu tai khoan 51, 52, 53, 54,
33, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70 muc I phan I cia
Phuong 4n don gidn héa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh truéc ngay 31
thang 3 nam 2011.

- Cht tri x8y dyng Théng tu thay thé Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay
28/5/2004 ctia Bo Y té hudng din san xubt gia cong thudc dé thue hién don gian
hoa thu tuc hanh chinh néu tai khodn 68 myc I phan I ctia Phuong 4n don gian
héa kém theo Nghj quyét nay, ban hanh trudc ngay 31 thang 3 nim 2011,

- Chu tri xdy dung Théng tu stra dédi, bd sung, thay thé hodc bai bo cac quy
dinh ¢¢ lién quan tai: '

+ Quyét dinh sé 01/2007/QD-BYT ngay 11 thang 01 ndm 2007 cua Bé
trudng Bo y té quy dinh vé thir thudc trén lam sang;

+ Quyét dinh sb 799/~2008/QD-BYT ngay 07 thang 3 nim 2008 cia B
truémg B Y té vé hudng dan thyc hanh t6t th thude trén 1am sang,

dé thue hién don gian hod thu tuc hanh chinl} néu tai khoan 71 myc I ﬁhé‘m
I cua Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyét ndy, ban hanh truéc ngay 31
thang 3 ndm 2011. : -

- Chu tri xay dung Théng tu sira dbi, bd sung, thay thé hogc bai bo cac quy
dinh ¢ lién quan tai Théng tu lién tich s§ 10/TTLT-BY T-BTC ngay 31 thang 8
ndm 2007 cita B6 Y t_é, B¢ Tai chink huéng din ddu thau mua thudc trong cac
co 50 y té cong lap dé thyc hién don gian hod thd tuc hanh chinh néu tai khoan
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7? muc | phén I ciia Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyét nay, ban
hanh trudc ngady 31 thang 3 nam 2011.

- Cha tri xay dung cac tiéu chudn va quy chudn k¥ thudt Québc gia dbi véi
trang thiét bi Y t€ va Ban hanh thong tu hudng d&n hanh nghé va kinh doanh
trang thiét bi Y t€ trén co s& Luat Chét lugng san pham, hang hoa va Nghj dinh
50 132/2008/ND-CP ciia Chinh pht Quy dinh chi tiét thi hanh mot sé didu cla
Luat Chat hugng san pham, hang hoa; Luét Tiéu chuin va Quy chuin, Luét
doanh nghiép va Luét Thu‘gng mai dé thuc hién cac ndi dung don gian hda nhom
tht tyc Cap va gia han gidy chimg nhan da diu kién hanh nghé déi véi doanh
nghiép san xuat trang thiét b y té’tu nban, Cép va gia han gidy chimg nhin ding
ky luu hanh sén pham trang thiét bj y té san xuét tai Viét Nam duge néu tai
khoan 1 va 2, muc II phdn I ciia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét
nay, ban hanh trudc ngdy 31 thang 3 nam 2011.

- Chu tri x4y dung Thoéng tu sua dbi, bd sung, thay thé hodc bai bd cac quy
dinh c6 lién quan tai "Quy dinh vé thir l4m sdng trang thiét bi y té" dugc ban
hanh theo Quyét dinh 36/2006/BYT-QD @& thuc hién cac ndi dung don gian héa
thi tuc Pang ky thir 1am sang trang thiét bi y t& dugc néu tai khoan 3, muc II
phén I ctia Phuong én don gian hoa kém theo Nghi quyét ndy, ban hanh trudc
ngay 31 thang 3 nam 2011.

- Chu tri va phéi hop vé&i cac bd, nganh lién quan xdy dyng va trinh Chinh
phi Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Luét khdm bénh, chita bénh s
40/2009/QH12 thay thé Nghi dinh so 103/2003/ND-CP cua Chinh phi ngay
12/09/2003 dé thuc hién don gian hoa tht tuc hanh chinh néu tai mue 1T va myc
V phén I cita Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay.

- Cha tri xay dung Théng tu huéng dan vé hanh nghé khém bénh, chita
bénh theo Luat kham bénh, chira bénh thay thé Théng tu SO 07{2007/:TT -BYT
ngly 25/5/2009 ciia B3 Y té huéng din vé hanh nghé v, y hoc ¢d truyen va trang
thiét bi y t4 tu nhan dé thyuc hién don gian hoa thu tuc hanh chinh néu tai muc

111, muc V phén [ ciia Phuong én don gian hoéa kém theo Nghi quyét nay, ban

E3

hanh dé c6 hiéu lyc cung thoi diém ¢o hiéu luc ctia Nghi dinh ¢6 lién quan.

- Chu tri, phéi hop véi Bé Qubc phong va cac by, nganh lién quan xay
dung dy thao Nghj dinh bii bo, hay bo cac quy dinh ¢ lién quan tai Nghi dinh
s& 41/1998/ND-CP ngay 11/6/1998 ctia Chinh phu ban hanh Diéu 18 kiém dich y
té bién gidi ctia nudc Cong hoa xa hoi cha nghTa~ViétﬂNam va Nghi dinh hudng
d3n chi tiét Luat phong chéng bénh truyén nhiém dé thuc hién ndi dung don
gian ho4 thu tyc hanh chinh néu tai khoan 5, muc IV, phén I ctia Phuong an don
gian hoa kém theo Nghi quyét ndy, trinh Chinh pht trude ngay 31 thang 3 ndm
2011.

- Chu tri x4y dung Thong tu sira ddi, b6 sung, thay thé hoic bai bd cac quy
dinh c6 lién quan tai:
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+ Quyét dinh s6 3486/2001/QD-BYT ngay 13/08/2001 ciia Bo Y te ban
hanh quy ché quan 1y héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan trong linh
vuc gia dung va y té;

+ Thong tu sb 08/2006/TT-BYT ngay 13 thang 6‘ ndm 2006 cua B@Atruéphg
B4 Y té huéng din nhip khéu vac xin, sinh phdm y té; hoa chat, ché pham diét
c6n trang diét khudn ding trong Iinh vuc gia dung va y t€,

dé thyc hién n6i dung don gian hoa thu tuc hanh chinh néu tai khon .1 »2,3,
4,5, 6,7, 8 muc IV phan I cia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét
ndy, ban hanh trude 31 thang 3 nim 2011.

- Chu tri x4y dyng Théng tu stra d6i, bd sung, thay thé hoic bai bo cac quy
dinh co lién quan tai: .

+ Quyét dinh s§ 171/2003/QD-BYT ngay 13/01/2003 cia Bo truéng By Y
té V& viéc quy dinh phi hi¢u, trang phuyc, c&, thé kiém dich vién y t& va 11 m3u
gify ding trong hé théng kiém dich y t€ bién giéi ciia nuéc Cong hoa xa hdj chi
nghia Viét Nam;

_ + Quyét dinh 2331/2004/QD-BYT ciia B§ Y t v& viéc ban hanh Quy trinh
kiém dich y té bién gidi nude Cong hoa x3 hoi chi nghia Viét Nam,

dé thye hién ndi dung don gian hoa thu tuc hanh chinh néu tai khoéan 9, 10,
11, 12 myc IV phén I ciia Phuong an don gian héa kém theo Nghj quyét nay,
ban hanh dé c6 hiéu lyre cing thdi diém c6 hiéu luc ciia Nghj dinh c6 lién quan.

- Chi tri x8y dyng Nghi dinh cia chinh phti quy dinh chi tiét mot sé Didu
cua Luat An toan thyc pham dé thyc hién ndi dung don gian hoa thy tuc hanh
chinh néu tai khoan 1, 2, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14,15,16, 17 muc VI phén I
cta Phuong an don gian héa kém theo Nghi quyét nay.

- Chu tri x8y dung Théng tu sira dbi, bd sung, thay thé hodc bai bé cac quy
dinh lién quan tai:

+ Quyét dinh ) 11/2006/QD-BYT ‘ngay 09 thang 3 nim 2006 cua B
truong B Y té vé vi@c ban hanh “Quy ché cap gidy chimg nhén du diéu kién vé
sinh an toan thyc phim déi véi co s& san xuat, kinh doanh thuc phim cé nguy
co cao”;

+ Quyét dinh sé 23/2007/QD-BYT ngdy 29 thang 3 nim 2007 cia B
truéng BO Y te vé viéc ban hanh “Quy ché kiém tra nha nwéc v& chit luong vé
sinh an toan ddi v6i thye phém nhigp khéu”;

_ +Quyét dinh s6 42/2005/QD-BYT ngy 08/12/2005 ctia B trudng B Y té
V€ viéc ban hanh quy che cong bo tidu chudn san phém;
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. —t Quyét (?Iinh sb 43./2005/QD‘-BYT,’ ngay 20/12/2005 cta BO trudng BO Y té
vé vike ‘b.an hanh quy dinh yéu cau kien thirc v& vé sinh an toan thyc phdm dbi
v@i ngudi trye tieép san xudt kinh doanh thuc phém;

o Théng tu 56 05/2007/TT-BYT ngay 07/3/2007 huéng dan vé diéu kién va
tha tuc chi (‘J‘}nh t6 chire thuc hién kiém tra nha nudce vé chit luong an toan vé
sinh thuc pham nhép khéu

dé thuc hién noi dung don gidn hoa thi tuc hanh chinh néu tai myc VI phan
I ctia Phuong an don gian héa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh dé co hiéu luc
cung thoi diém cé hiéu luc ctia Nghi dinh ¢6 lién quan.

- Chu tri xdy dyng Thong tu sua dbi, bd sung, thay thé hodc bai bod cac quy
dinh c6 lién quan tai Théng tu s6 13/2010/TT-BYT ngay 12/5/2010 cia B Y té
hudng din Quy ché quan 1y xét nghiém nhanh vé sinh an toan thuc phém dé
thuc hién ndi dung don gian hoa thi tuc hanh chinh néu tai khoan 3 muc VI
phén I ctia Phuong 4n don gian hoa kem theo Nghi quyét nay, ban hanh trude 31
thang 3 ném 2011.

b) Bé Cong Thuong

- Chitri va phéi hop vdi cac bg, nganh lién quan x4y dyng Nghi dinh sua
dbi, bbd sung, thay thé hodc bdi bé cac quy dinh c6 lién quan tai Nghi dinh
12/2006/ND-CP ngay 26/01/2006 cia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat
Thwong mai v& hoat dong mua bén hang hoa qudc té va cac hoat dong dai 1y
mua, ban, gia cong va qué canh hang hoa véi nuée ngoai dé thyuc hién ndi dung
don gidn hod thu tuc hanh chinh néu tai khoan 29, 37, 38, 39, 40, 41, 42 va 55
muyc I, khoan 2, 3, 8 muc IV phf?ln 1 ciia Phuong an don gian héa kém theo Nghi
quyét nay, trinh Chinh pht truGe ngdy 31 thang 3 nam 2011. '

- Chi tri va phdi hop véi cac b, nganh lién quan xay dung Nghi dinh stra
dbi, bd sung, thay thé hoac bii bo cac quy dinh c6 lién quan tai Nghi dinh
108/2008/ND-CP ngay 07/10/2008 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh
Luat héa chdt dé thuc hién ndi dung don gién héa thd tuc hanh chinh néu tai
khoan 1 muc IV phin I ciia Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyét ndy,
trinh Chinh phu truéc ngay 31 thang 3 nam 2011.

¢) B Van héa, Thé thao va Du lich

- Chui tri, phéi hop cac bd, nganh lién quan xdy dung Nghi dinh sua dbi, bd
sung, thay thé hodc bii bo cic quy dinh c6 lién quan tai Nghi dinh s&
24/2003/ND-CP ctia Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh Phéap 1énh quang cao
dé don gian hda thi tuc hanh chinh néu tai khoan 5 muc II, khoan 10, 11 muc
11, khoan 4 muc IV, khoan 13 muc V va khoan 5 muc VI phan I ctia phuong an
don gian hoa kém theo Nghi quyét ndy, trinh Chinh phu truéc ngay 31 thang 3
ndm 2011.
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- Chu tri, phm hop véi cic bd, nganh lién quan xay dung Thong tu sua d01
bd sung, thay thé hoic bai bd cic quy dinh cé lién quan tai Théng tu 56
01/2004/TTLT/BVHTT-BYT ngay 12/ 02/ 2004 hudng din ve hoat ddng quang
céo trong linh vuc y té dé thuc hién ndi dung don gian hod thi tuc hanh chinh
néu tai khoan 5 myc II, khoan 10, 11 muc 111, khoan 4 myc IV, khoan 13 muc V
va khoan S muc VI phan I cia phuong an don gian hoa kém theo Nghi quyet
nay, ban hanh d& cé hiéu luc cing théi didm c6 hidu luc ciia Nghi dinh stra déi
cac quy dinh c6 lién quan.

d) B$ Giao duc va Pao tao:

- Chu tri va phéi hop véi Bé Y t& xay dung Théng tu sia doi, bd sung,
thay thé hodc bai bo quy dinh ¢6 lién quan tai Quyet dinh 77/20()7/QD BGD
ngay 03 thang 12 ndm 2007 cia B6 Gido duc ve viéc cong nhén bing cip
chuyén mén do co s& dao tao nuéce ngodi clp dé thuc hién ndi dung don gian
hoa thu tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 muc I, khoan 1,4 muc III, khoan 1,4

muc V, phén I ctia Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh
trude 31 thang 3 nam 2011.




