CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Djc lap - Ty do - Hanh phic

$6: 6 /NQ-CP Ha Ni, ngay AF thng fgndm 2010

NGHI QUYET
V& vige don gian héa thi tue hanh chinh
thudc pham vi chirc néing quan Iy cia B§ Y té

CHINH PHYU

Can ctr Luat TS chirc Chinh pht ngay 25 théng 12 nim 2001;

Xét dé nghi ciia Bd truéng, Chi nhi€ém Vian phong Chinh phu, Té trudng
T cong tac chuyén trach cai cach thi tuc hanh chinh ctia Th tudng Chinh pha,

QUYET NGHI:

Piéu 1. Thong qua phuong an don gian héa thi tuc hanh chinh thudc
pham vi chirc nang quén Iy ctia B§ Y té kém theo Nghj quyét nay.

Piéu 2. Giao B Y t& va c4c bd, nginh lién quan trong pham vi thim
quyén c6 trach nhiém trién khai thyc hién theo dang néi dung va thoi han quy
dinh tai Phuong an don gidn héa thi tuc hanh chinh da duge Chinh phi théng
qua tai Piéu 1 va Piéu 3 cia Nghi quyét nay.

Trong qué trinh trién khai thyc hién, B Y té chu dong phat hién va kip
thoi sira ddi, bd sung, thay thé hoic bii bo, hiiy b6 cac quy dinh cé lién quan
thugc thim quyén hoiic ¢é nghi bing van ban, giri Bé Tu phap va Vin phong
Chinh phui vé céc luat, phép 1énh, nghi dinh cia Chinh phu, quyét dinh cia
Thi tuéng Chinh phi ¢6 quy dinh vé thi tuc hanh chinh cén sira ddi, bd sung,
thay thé hodc bai bo, hily bd dé thuc hién Phuong 4n don gian héa thi e
hanh chinh dugc Chinh phii théng qua tai Diéu 1 ctia Nghj quyét nay.

Dicu 3. Di véi nhimg thu tuc hanh chinh duge quy dinh trong luat, phap
1énh cin phai sira di, b6 sung, thay thé hodc hiy bo, bai bé theo Phuong én
don gian hda néu tai Pidu 1 Nghi quyét nay, giao B6 truong Bo Tu phép, thira
iy quyén Tha tudng Chinh phu, thay mat Chinh phu, truéc ngay 31 thang 12
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ném 2010, béo cdo Uy ban thuong vu Qubc héi d& nghi cia Chinh phi vé
viéc cho phép bd sung du 4n lujt, phép 1énh dé thuc thi cdc phuong 4n don
gian hda thu tyc hanh chinh d4 duge Chinh phi théng qua vio chuong trinh
xdy dung ludt, phap 1énh nam 2011, 2012 theo hinh thirc mét vin ban sira
nhiéu vin ban va 4p dung trinh tu, thd tuc rit gon theo quy dinh cia Luit ban
hanh van ban quy pham phép luit ndm 2008.

Cén c&r chuong trinh xiy dung luat, phap lénh duge Qubc hdi thong qua,
giao Vian phong Chinh pht chi tri, phdi hop véi Bd Tu phép trinh Tha tuéng
Chinth phi quyét dinh thoi han B Y té va céc bd, nganh lién quan hoan thanh
viéc soan thao cac du an luat, phap lénh néu trén giri Bé Tu phap tdng hop
thanh vin ban chung dé trinh Chinh phti xem xét, quyét dinh.

Pidu 4. Dbi véi nhitg tha tyc hanh chinh duge quy dinh trong vin ban
quy pham phép ludt thugc thim quyén ban hanh cia Chinh phé, Thi tuéng
Chinh phi, B truong, Thu trudng co quan ngang B phai sira dbi, bd sung,
thay thé hodc hily bo, bai bo theo Phuong 4n don gian hoa néu tai Didu 1
Nghi quyét nay, giao B4 Y t& 4p dung hinh thirc mot vin ban stra nhidu vin
ban theo trinh tyr, thi tyc rat gon dé ban hanh theo thim quyén hoic trinh
Chinh pht, Thii tuéng Chinh phti ban hanh. Truwong hop cin 4p dung mét vin
ban dé stra mdt vén ban, giao BS truéng BO Y té xem xét, quyét dinh.

Piéu 5. Giao Uy ban nhan dén céc tinh, thanh phé truc thuge Trung
uong, cdn ¢ ndi dung vén ban quy pham phép ludt cua céc co quan trung
wong ban hanh dé thyc thi phuong 4n don gian héa thi tuc hanh chinh néu tai
Diéu 1 Nghi quyét nay, thyc hién ngay viéc sira ddi, bd sung, thay thé
hodc béi bo, hily bé cdc quy dinh ¢6 lién quan tai cic vin ban thudc thdm
quyén, ban hanh @& bao dam thi hanh khi cac viin ban cia trung wong néi trén
¢o hiéu lyc.

Piéu 6. Giao Vin phong Chinh pht: kiém tra, don déc thuc hién va tong
hop vuéng méc clia Bd Y t¢, cic b, nganh, dia phuong cé lién quan dé kip
thoi bdo cdo Thu twéng Chinh pht thio g& trong qua trinh thuc thi cac
phuong an don gidn héa thii tuc hanh chinh dd duge Chinh phi théng qua tai
Nghi quyét nay.

Diéu 7. Nghi quyét nay c6 higu Iyc thi hanh ké tir ngay ky.

Cac B9 trurdng, Thu trudng co quan ngang b, Thu trudng co quan thude



Chinh phu Ch: tich Uy ban nhan dén cac tinh, thanh phd truc thudc Trung
vong va céc co quan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi quyét nay./.

Nei nhin: TM CHINH PHU
- Ban Bi thr Trung uveng Dang; ol B & <
- Thi tuéng, cac Phé Thi twéng Chinh phi;
- Céc Ba, co quan ngang B§, co quan thude CP;
- VP BCP TW vé phong, chdng tham nhiing;
- HDND, UBND céc tinh, TP tryc thude TW,
- Viin phong Trung wong va cic Ban ciia Dang;
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- Toa 4n nhan dan téi cao;
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PHUONG AN BON GIAN HOA
C/PHU TYC HANH CHINH THUQC PHAM VI
sy HUC NANG QUANLY CUABQ Y TE
iahed Nghi quyér s6 6 /NQ-CP ngagut thangdendm 2010 ciia
Chinh phi) -

Phin 1. NOI DUNG PHUONG AN PON GIAN HOA
L. CAC THU TYC HANH CHINH THUQC LINH VIJC DUGC - MY PHAM

1. Thi tuc Cp chimg chi hanh nghé dwgc cho ca nhén nguoi nude ngoai,
ngudi Viét Nam dinh cu & nudce ngoai dang ky hanh nghé dugce c6 von dau tu
nudce ngodi - (B-BYT-030675 -TT)

a) Ddi tén thu tyc thanh “CAp chimg chi hanh nghé duoc tai Viét Nam cho
c& nhan ngudi nudc ngodi, ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngodi”.

_ b) Phan clp cho sd y té, cac tinh, thanh phd tryc thude trung wong va hop
nhét véi thi tuc do cédc s¢ y té dang thuc hién.
¢) Bai b ban cam két cia cé nhén, két hop ndi dung cam ket thue hién cdc
quy dinh trong ban cam ket vao méu don; xay dyng va ban hanh théng nhit mau
don.

d) Quy dinh hé so tmg véi hai cach thirc thyce hién nhu sau: gii qua duong
buu dién, yéu cAu ndp ban sao hd chidu c¢6 chimg thyc hodc xéc nhin cua co
quan dai dién ngoai giao nuéc ma ho 12 cong dén; ndp truc tiép, chi yéu cdu ban
chup va xuét trinh ho chiéu ban gc dé doi chiéu. '

d) Bai bé 1y lich tu phap d6i v6i trudmg hop trong hé so di yéu chu gidy
phép lao dong.

e) Bii bo gidy ching nhan sic khde, b sung quy dinh cu thé yéu cau, diéu
kién vé stc khée va mdt s6 bénh ma ngudi hanh nghé khéng duoc mac.

g) Quy dinh s6 luong hd so 14 01 bd.

h) Bii bo didu kién dao ditc nghé nghiép. B& sung quy dinh nghia vu clia ngudi
hanh nghé 1a phai tuén thi dao dic nghe nghiép.

i) Quy dinh Chiing chi hanh nghé dugc chp mot 1an, c6 gié tri trong pham vi
ci nudc.

k) Quy dinh co ché cong nhan bang chp tuong duong dbi véi bang do co sd
dao tao nude ngoai cap.
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2. Nhém thii tuc cép chimg chi hanh nghé dugc cho c4 nhan 13 ngudi- Viét
Nam: Cép chimg chi hanh nghé dugc cho c4 nhan la cong dén Viét Nam ding
ky hanh nghé dwoc c6 vén dau tw nuée ngodi - (B-BYT-030712-TT); Cép chimg
chi hanh nghé duoc cho c nhén 14 cong dan Viét Nam ding ky hanh nghé duge
(trir trwomg hop thuge tham quyén ciia BYT) - (B-BYT-035987-1T)

a) GOp hai thit tuc trén va ddi tén thi tuc thanh “Cép chimg chi hanh nghé
dugc cho ca nhén 12 cong dan Viét Nam dang ky hanh nghé dugc”,

b) Phéan cép cho s y té' céc tinh, thanh phd truc thude trung wong, hop
nhét véi tha tuc do céc s& y t€ dang thuc hién.

¢) Béi bo budc hdi ddng xét duyét.

d) Bai bo gidy cam két, két hop ni dung cam két thyc hién cc quy dinh
trong ban cam két vao mau don. Xy dung va ban hanh théng nh&t mau don.

d) B3i bo ban so yéu 1y lich.

e) Quy dinh céch thitc thyc hién va yéu cdu hd so tuong émg nhu sau: gii
qua dudng buu di¢n, yéu ciu nép ban sao chimg minh nhén dan hodc hd chidu
6 chimg thuc; ndp tryc tiép, chi yéu ciu ban chup va xuét trinh chimg minh
nhan dén hofic h¢ chiéu ban gbc dé déi chiu.

g) Bai bo gifly ching nhan sic khoe. BS sung quy dinh tiéu chuln vé sirc
khoe va mét s6 bénh ngudi hanh nghé khéng dugc mic.

h) Quy dinh chimg chi hanh nghé cép mét 14n va cé gia trj trong pham vi
ca nudc. :

i) Bai bo yéu clu tiéu chun dao dirc nghé nghiép. B4 sung nghia vy ctia
ngudi hanh nghé 14 phai tudn thi dao ditc nghé nghiép.

k) Quy dinh diéu kién vi co ché cong nh4n céc van bing chimg chi chuyén
mon do co s& do tao & nude ngoai cp.
3. Nhém thi tyc cfp lai, cdp @i chimg chi hanh nghd duoc: Cép lai chimg

a

chi hanh nghe Dugc (do bj mét) cho ¢4 nhan dang ky hanh nghé Dugc (thude
thdm quyen ciia B§ Y 1€ cap) - (B-BYT- 030823-TT); Cép lai chimg chi hanh
nghé Dugc (do bj mét) cho cé nhan ding ky hanh nghé Duoc (trlr trudmg hop
thudc thim quyen cia B3 Y té cp) - (B-BYT-035274-TT); Dbi chimg chi hanh
nghe duoc do hu héng, rich nat; thay dbi dja chi thudng trii clia ¢4 nhéan ding ky
hanh nghé dugc (thudc thim quyén cia BS Y té cép) — (B-BYT-030757-TT);
Déi chimg chi hanh nghé duqc‘ do hur héng, rach nat; thay d8i dia chi thuong tri
clia cd nhan déng ky hanh nghé dugc (trr trudng hop thude thim quyén ciia Bo
Y té cap) — (B-BYT-035604-TT) :
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a) Gop nhom thii tuc trén thanh mét th tuc va ddi tén thanh “Cép lai ching
chi hanh nghé dugc”.

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

c) Béi bo gidy bao mit ching chi hanh nghé duge cé xac nhan cua co quan
cong an cap phudng, xa noi nguoi d6 bi mat chimg chi.

d) Quy dinh mAu Chimg chi hanh nghé ¢6 ndi dung “Chimg chi hanh nghé
nay thay thé cho chimg chi hanh nghe so.., ngdy...thang ndm ... cap cho
Ong/ba...”

d) Truong hop thay ddi dia chi cta ngudi hanh nghé: Bai bo ban sao hop
phép vin ban chip thuan viée thay d6i dia chi thuong tri chia co quan ¢ tham
quyén.

¢) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 10 ngay lam vige.

4. Nhém thu tuc gia han chimg chi hanh nghé duge: Gia han ching chi
hanh nghé dugc cho ¢4 nhin 1 cong dan Viét Nam déng ky hanh nghé dugc cd
vén diu tu nude ngodi (B-BYT-030789-TT); Gia han ching chi hanh nghé duge
cho ¢4 nhén 13 cong dan Viét Nam dang ky hanh nghe duge (tru trurong hop
thudc thim quyén cia B9 Y t€) — (B-BYT-035291-TT)

2) B#i b6 02 thu tuc hinh chinh nay.
b) Truomg hop chimg chi hanh nghé da dugc cp voi thoi han 05 nam, khi

hét han lam tha tuc cép lai chimg chi hinh nghé tai céc s&y t& noi cp lan dau.

5. Thu tuc Gia han ching chi hanh nghé duoc cho ca nhéan 14 ngudi nudce
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nuée ngoai dang ky hanh nghé¢ dugc co vén
déu tu nude ngoai (B-BYT-030789-TT)

a) Bii bo thu tuc hanh chinh ndy.
b) Péi véi truomg hop chimg chi hanh nghé da dugc cap véi thoi han 05
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nam khi hét han lam thu tyc chp lai chimg chi hanh nghé tai cac s& y té theo
phén cap.

6. Thi tuc Cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc cho co s&
ban budn thudc — (B-BYT-308863-TT)

a) Thay thé ban sao hop 18 Chimg chi hanh nghé duge va Gidy chimg nhén
dang ky kinh doanh bang ban chup ¢6 chit ky va déng dau ctia doanh nghiép.

b) X4y dung va ban hanh théng nhét méu don.
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¢) Quy dinh thye hién lién théng cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh véi Gidy chimg nhan thuc hanh t5t phan phoi thuée (GDP).

d) Quy dinh Giéy chimg nhan du didu kién kinh doanh thuéc cho co s& ban
buén thude cAp méot 1an.

7. Thu tue Cép gidy chimg nhan thyc hanh tét phan phéi thuéc (GDP) — (B-
BYT-030530-TT)

a) Bai bo ban sao Gidy dang ky kinh doanh hoic Gidy phép dau tur.
b) Bai bd Gidy x4c nhin phong chay chita chay.

¢) Quy dinh s6 lugng hd so phai ndp 12 01 bd.

d) Quy dinh cu thé thai gian thuc hién nhu sau:

- Trutmg hop cép lién thong véi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
thude: 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du ho so theo quy dinh;

- Trudng hop chi xin cip chimg nhén thyc hanh tét phan phéi: 20 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan di hé so theo quy dinh.

8. Thu tuc Clp %iéy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh thuée cho co s&
ban 1¢ thubc (bao gom: nha thubc, quiy thubc; dai 1y bén thude ctia doanh
nghiép; t thudc ctia tram y té va co s& ban 1é cuia cac co s kham chita bénh va
co s& ban budn thude) — (B-BYT-038999-TT)

a) Thay thé ban sao hop 18 “Chimg chi hanh nghé dugc” va “Gidy chimg
nhén déng ky kinh doanh” bang ban sao c6 chir ky coa chi co sé.

b) Xay dung va ban hanh théng nhit mau don.
. ©) Quy dinh thyc hién lién thong véi thi tuc cip gidy chimg nhan thyc hanh
tot nha thubc (GPP) hoiic thim djnh co sé ban 1¢ thube cho cac dbi tuong theo 16
trinh ma chua bat budc phai dat GPP.

d) Quy dinh Gidy chimg nh4n du didu kién kinh doanh thuéc cho co s& ban
& thue dat GPP cip mt 1dn, khéng thoi han.

9. Thix tuc Cap gidy chimg nhén thuc hanh 5t nha thudc (GPP) - (B-BYT-
034341-TT) :

a) Bai b ban pho 6 gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc.
b) Bai b6 quy dinh thanh phén doan kiém tra phai ¢6 Cyc Quan Iy Dugc.

¢) Quy dinh thyc hién lién thdng véi thi tuc chp, clp lai gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh. . _
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10. Thi tuc Cép lai gidy chimg nhan dat tiéu chuin thyc hanh tt nha thude
(GPP) — (B-BYT 038518-TT)

“a) Quy dinh hd so déing ky lai la Ban dang ky kiém tra thuc hanh t6t nha
thudc. Xay dyng va ban hanh thong nhat mau béan dang ky kiém tra thuc hanh
tdt nha thudc.

b) Quy dinh théi han Gidy chimg nhan GPP 12 03 nam.

¢) Quy dinh khi gidy chimg nhan GPP hét han, co s& da ding ky kiem tra
thi vAn dugc phép hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Giay
chimg nhan du diéu kién ban Jé thudc (dang con hiéu luc). Trwdng hop co quan
quan ly ket luan co s& khong dap img diéu kién kinh doanh s& dinh chi hoac thu
hoi Gidy chimg nhan da diéu kién ban }¢ thude.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét 12 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du hd
so theo quy dinh. '

11. Thi tyc Gia han gidy ching nhan du didu kién kinh doanh thudc cho co
s& ban budn va ban 1é thudc - (B-BYT-034427-TT)

) V& déi tugng thyc hién: 4p dung dbi véi co sd ban 1 thube chua dat tiéu
chuén thuc hanh tét nha thudc (GPP).

b) Quy dinh ho so chi gdm don xin gia han Gidy chimg nhan da diéu kién
ban 1¢ thudc.

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

12. Thi tuc Ddi gidy chimg nhdn du didu kién kinh doanh thuéc (do hy
héng, réch nat; thay doi ngudi quéan 1y chuyén mdn vé dugc; thay ddi tén co s&
kinh doanh thubc nhung khdng thay d6i dia diém kinh doanh; thay doi dia diém
tru s¢ dang ky kinh doanh trong trudmg hop tru s& déng ky kinh doanh khong
phai 13 dia diém hogt ddng kinh doanh da duoc cép gidy chimg nhin du dieu
kién kinh doanh thudc) cho co s& ban budn va ban I¢ thude — (B-BYT-034440-
TT); Thi tuc Cp lai gifly ching nhén du didu kién kinh doanh thude (do bi
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mét) cho co s& ban budn va ban 1¢ thubc — (B-BYT-034374-TT)

a) Gop cac thu tuc nay thanh mét thu the va dbi tén thanh “Cip lai gidy
chung nhan di dieu kién ban budn, ban 1é thuoc”.

b) Xy dyung va ban hanh mau don théng nhét.

¢) Bii bo ban sao hop phép van ban chép thudn viéc thay dbi dia diém try
s& diing ky kinh doanh thudc d6i véi truong hop thay dédi dia diém try s6.
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d) Bai bd quy dinh ndp “bén chinh gidy ching nhén do didu kién kinh
doanh thudc di dugce cap” d6i véi trudmg hop gidy chimg nhén dé bi rach nat,
hu hdng,

d) Bai bé gidy bdo mét gidy chimg nhn du diéu kién kinh doanh thuéc (ban
budn, béan l¢) c6 xac nhén clia co quan cdng an cap phudng, x4 noi ngudi d6 bi
mét ching chi d6i véi truomg hop cip lai do mat.

e) Quy dinh miu chimg chi hanh nghé dugc cé"l‘p lai ¢ ndi dung: “Gidy
chimg nhan nay thay thé cho Gidy chéng nhén di diéu kién kinh doanh s6
cap ngdy .... cho ... .”

g) Quy dinh thdi gian giai quyét 13 10 ngay lam viée.

13. Thu tyc Bé sung pham vi kinh doanh trong gidy chiing nhan dii diéu
kién kinh doanh thudc cho co s& ban budn va ban 1é thube — (B-BYT-034411-
TT)

a) Xay dung va ban hanh méu don thng nhit ¢6 céc ndi dung sau: Tén co
s0, dia chi, ngudi phu trach chuyén mén, s6 va ngay duogc cip chimg chi hanh
nghé ctia ngudi phy trach chuyén mén, co quan cp, ngdy duoc cong nhan GDP,
GPP, pham vi kinh doanh d4 duoc phép, pham vi kinh doanh xin b sung.

b) Béi b6 ban ké khai danh sich nhén sy, trang thiét bj chuyén mén, co s&
vat chét, ky thuat déi v&i pham vi kinh doanh d& nghi bb sung.

¢) Thay ban sao hgp phép gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh thudc
(ban budn, ban 1&) da cap bing ban sao c6 chit ky ciia chii co s& hofic chit ky cua
gidm dbc c6 déng dAu ctia co so.

14. Thu tyc CAp lai gidy chimg nhan thuc hanh tt phan phéi thuée (GDP) —
(B-BYT-038518-TT)

2) Quy dinh hd so ding ky lai chi gdm Ban ding ky kiém tra thyc hanh tét
phén phoéi thuoc, xdy dyng va ban hanh théng nhit miu ban ding ky.

b) Quy dinh théi han Gidy ching nhéan GDP 14 03 nam.

¢) Quy djnh khi gidly chimg nhén GDP hét han, co sé da ding k¥ kiém tra
thi van dugc phép hoat déng kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Gidy
chimg nhén du di€u kién bin buén thude (dang con hidu luc). Truong hgp co
quan quén ly ket luén co s& khong dép (mg diéu kién kién kinh doanh thi s& dinh
chi hodc thu héi Gidy chimg nhan i didu kién ban budn.

- 15. Thu tuc Cép phép nhép khéu thubc theo duong phi mau dich (B3 Y té
chua cong bb)



a) Quy dinh cu thé thanh phan hd so, gom Dom xin nhép khéu thude phi
méu dich ¢6 mau ké chi tiét tén thudc, hoat chét, sb Iurgng; ban sao ho khéu hoic
gidy dang ky tam trd, ching minh thu, ho chiéu xuét trinh ban gbc dé dbi chiéu;
ban sao mot trong céc loai glay 1 lién quan dén viéc diéu tri bénh cia ngudi sir
dung thudc: bénh 4n, gidy ra vién, sé kham chita bénh, don thude, toa thude hop
18 d6i véi thube ké don.

b) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 07 ngay lam viée.

¢) Dbi véi cac thube khong ké don: Bo dinh mic chi dwge nhén
30USD/thuéc/lan, ap dung dinh mirc m&i I4n nhan thudc theo dudng phi mau
dich 13 khéng qua 100 USD.

d) Déi véi thube ké don khong phai 1a thude gy nghién, thuoc huong tam
thin, tién chit: quy dinh khéng phai xin phép co quan y té voi s6 luong 161 da
cho 03 thang sir dung.

16 Thi tuc Cép gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh thude cho co s&
san xuét thude, 1am dich vu bao quan thudc, 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) Dbi véi cac truong hep phai kiém tra thye te diéu kién kinh doanh thi chi
yéu cau ban sao chimg chi hanh nghé dugc va gidy ching nhin ding ky kinh
doanh ¢6 chit ky hoic déng diu cia chi co sé.

¢) Bd sung vao mau don ndi dung dang ky kiém tra diéu kién kinh doanh
(GMP/ GSP/GLP/Pidu kién san xuat thube tir duoge ligu). Néu co s& di duge
klem tra GMP/GSP/GLP thi phai dién céac thong tin vé ngdy kiém tra, két qua
kiém tra va sb, ngdy gidy ching nhén thyc hanh t6t vao mau don.

d) Quy dinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh ghi cu thé pham vi
kinh doanh twong tmg véi diéu kién ma co s dap ung.

d) Ap dung thue hién lién thong véi thu tuc cip gidy chimg nhin GMP,
GSP, GLP, diéu kién san xuat thude tir dwoc lidu.

e) Quy dinh thoi gian gidi quyet 1a 20 ngay. Truong hop cép lién thong thi
thoi gian thue hién tha tuc 1a 20 ngdy cong thém thdi gian thye hién cac thu tuc
kiém tra didu kién kinh doanh (GMP, GSP, GLP).

g) Quy dinh Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh cip mét Jan.

17. Tha tuc B6 sung pham vi kinh doanh trong gidy chimg nhén du didu
kién kinh doanh thube cho co so san xuat thube, 1am dich vu bao quéan thubc,
lam dich vu kiém nghiém thube — (B-BYT-030563-TT)
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a) Ban hanh théng nhét mau dcrn 6 céc ndi dung: Tén co so, dia chi, nguot

phu trach chuyén mon; 50, ngay cap, co quan cap ching chi hanh nghé cia
ngubl phu trach chuyén moén; sé gidy chtmg nhén thuc hanh t6t (GPs) ngay
kiém tra, pham vi kinh doanh d4 dugc phép va pham vi kinh doanh xin bé sung.

b) Thay ban sao hqp phép Gia?f chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc
bang ban sao ¢ chit ky cua gidm doc, dong dhu cua co sd.

c) Béi bd ban ke khai danh sich nhén sy, trang thiét bi chuyén mén, co s&
vat chat k¥ thuét d6i v6i pham vi kinh doanh dé nghi bd sung.

d) Quy dinh thdi gian giai quyét 13 20 ngay.

18. Thﬁ tuc Gia han gify chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc cho co
s& san xuit thudc, 1am dich vu bao quan thude, 1am dich vu kiém nghiém thube
- (B-BYT-030460-TT)

Bii bo thu tuc nay.

19. Thu tuc Déi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (do hu
hong, rach nét; thay d6i ngudi quan 1y chuyén mén vé dugc; thay déi tén co so
kinh doanh thudc nhung khong thay dbi dia diém kinh doanh; thay ddi dia diém
try s& dang ky kinh doanh trong trudng hop tru so' ding ky kinh doanh khong
phai 13 dia diém hoat dong kinh doanh da duoc cép gidy chimg nhin du diéu
kién kinh doanh thuéc) — (B-BYT-030633-TT)

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

b) Thay ban sao hqp phép van ban chip thuin viéc thay dbi tén co s& kinh
doanh thuéc, van ban chip thuin dbi dja diém tru s& ding ky kinh doanh bing
bén sao ¢ chit ky, déng diu cia chi co sé.

c) Thay ban sao hop phdp Ching chi hanh nghé dugc (trudmg hop thay
ngudi quéan ly chuyén mén) bing ban sao ¢ chimng thue.

d) Quy dinh méu gidy chl.mg nhén du didu k1¢n kinh doanh ¢é néi dung
“Gléy chimg nhén néy thay thé cho gidy chimg nhq"m dii diéu kién kinh doanh s6
.. cAp ngay ... cho ..

d) Quy dinh thoi gian giai quyét Ia 10 ngay lam viéc.

20. Tha tuc Cip lai gidy ching nhan da dleu kién kinh doanh thubc cho co
84 san xuﬁt thuéc, lam dich vu bao quan thude, lam dich vu kiém nghiém thubc
do bi mit ~ (B-BYT-041214-TT)

a) X4y dung va ban hanh miu don théng nhét.
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b) Bi bo gify bao mét Gidy chimg nhan di di¢u kién kinh doanh dugc c6
x4c nhén cla co quan cong an cap phudng, x4 noi ngudi d6 bi mat chimg chi.

c) Quyﬂdinh mﬁ’u gidy chimg nhén ca\"ip lai ¢6 ndi dung: “Gidy chimg nhan
ndy thay thé cho gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh 6 ... cdp ngay ...
cho...”

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

21. Thi tuc Chp don hang nhap khéu nguyén liéu, ta duoc chwa c6 s6 ding
ky - (B-BYT-029905-TT)

a) V& déi tugng:

- Cong bd danh muc nguyén liéu doanh nghi¢p dd dang ky trong hé so dang
ky thuoc theo quy dinh tai Thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 dé
doanh nghiép nhép khau theo nhu cau;

- Ap dung cép gidy phép nhép khéu nguyén liéu, ta duge di véi cac
nguyén liéu, t4 duge khong thude dién coéng bd theo danh muc trén.

'b) Quy dinh thi han nhép khiu nguyén lidu bing thoi han sé dang ky
thube san xuét trong nudce d6i vai trudmg hop nhép khéu theo danh muyc.

¢) Dbi voi hinh thitc cp gidy phép nhap khau: quy dinh théi han gidy phép
la 02 nam.

~ d) Quy dinh doanh nghiép chua dugc clp gie’iy chimg nhéan dd diéu kién san
xuat duge phép nhép khau nguyén liéu dé san xuat thr véi s6 s6 lugng phi hop
quy md san xuat va phai bdo cdo vé 0 lwgng tén, han dung tinh trang chat
lugng. ' '

22. Thu tuc Dang ky nguyén liéu lam thuéc nudc ngoai — (B-BYT-033088-
TT) va Piang ky nguyén ligu méi lam thude nude ngoai — (B-BYT-033162-TT)

a) Bai bo gify phép hoat dong vé thude, nguyén lidu lam thube tai Viét
Nam cua cOng ty ding ky nudc ngoai; thay ban sao Giay ching nhén du diéu
kién kinh doanh (trudmg hop cong ty dang ky 14 doanh nghiép trong nuéc) bang

ban chup do doanh nghiép tur xac nhan.

b) Huéng din cu thé h so an todn va higu qua d6i v6i hd so dang ky
nguyén liéu moi lam thude.

23. Thi tuc Dang ky nguyén liéu lam thude san xuét trong nuoc — (B-BYT-

033442-TT) va Ping ky nguyén li€u méi 1am thude sdn xuat trong nude — (B-
BYT-033514-TT)
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a) Bai b6 trong thanh phan ho so gidly chimg nhén d diéu kién sén xuét,
gidy chimg nhan GMP, gidy chimg nhén ding ky kinh doanh; thay ban sao Giay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh cua co s& ding ky (tredng hop co sé ding
ky khac co s¢ san xuit) bang ban chup do doanh nghiép tir xac nhan.

b) Huéng dén cu thé hd so an toan va hidu qua déi véi hd so ding ky
nguyén liéu méi lam thude.

24. Thu tyc ’Ce’ip gidy phép nhap khdu thubc gay nghién, huéng tAm thén,
tién chat lam thudc chua c6 sé diing ky huu hanh — (B-BYT- 028281 —TT)

2) B3i bo bang ké khai gia.
b) Bi bo nhén gbc huru hanh tai nudc sin xuit.
¢) Quy dinh sb hrgng bd hd so cin ndp 12 01 bd, riéng don hang 13 02 ban.

25. Thu tyc Clp gidy phép xudt khiu nguyén lidu, thuéc thanh phim gy
nghién, huéng tam thén, tién chit ding lam thudc chua cé sé ding ky dang don
chét hoac phéi hop — (B-BYT- 028427-TT)

a) Bai bo ban cam keét cia doanh nghiép thuc hién theo hop ddng xuét khu
va khéng luu hanh cac san phim chwa duoc Bo Y té cép sé dang ky huru hanh,
dua ndi dung cam két vao mau don.

b) Bb sung néi dung cam két cva giém dbe doanh nghiép chiu trach nhiém
vé chat lugng va quyén s& hitu tri tué ddi véi thude xuit khiu vao mau don,

¢) Quy dinh ngp ban gbc hodc ban sao c¢é chimg thue vén ban cho phép
nhap khéu ctia co quan ¢6 thim quyén cita nuéc nhap khiu,

d) Quy dinh s6 lugng hd so 12 01 bg, ridng don hang 14 02 ban.

26. Thi tuc Cép don hang nhap khiu thuée thanh phdm chua c6 sé ding ky
theo nhu ciu dic thu cia bénh vién — (B-BYT-030363-TT)

a) D6i tén thu tuc thanh “Clp gidy phép nhap khdu thubc thanh phim chua
c6 36 déng ky theo nhu cdu djc thi ciia bénh vién”.

b) Bai bé bang ké khai gié.

¢) Xay dyng va ban hanh m8u dy tril ¢6 néi dung cam két ciia gidm déc

bénh vign vé vige chi sir dung thudc trong bénh vién va sit dung thube an toan
hop ly.

d) Bai bd viin ban cia doanh nghiép dé nghj nhép khiu dé phuc vu nhu ciu
dac thu cia bénh vién, cam két vé chét lugng thube.
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d) Bi bo bdo cdo str dung thude va cam két cia bénh vién v& viée tiép
nhén, st dung thudc an toan, hop ly.

e) Quy dinh khong bat buge phai co tidu chuin va phuong phap kiém
nghiém, mau nhan. Chi yéu cau bat bugc phai c6 gidy ching nhan san phim
duge (CPP) d6i véi trudng hop nha san xuat khéng thudc cdc nudce 1a thanh vién
ICH hoic PICs.

g) Quy dinh thoi gian giai quyét 12 07 ngay lam viée.

h) Quy dinh thudc phai thugc Danh muc thuéc hiém theo yéu cau didu tri
hoge neu chua duge cp nht vao Danh myc thi phai dép tmg céc tiéu chi déi voi
thudc hiém theo yéu clu diéu tri.

i) Bii bo quy dinh thuSc nhap khu phai ¢6 han ding con lai it nhit 18
thang ké tir ngay cap cang Viét Nam.

k) Phép 1y hoa thit tuc hanh chinh nay.

_27. Th tuc Cép gidy phép nhap khéu thudc thanh pham géy nghién, hudng
thin, tién cht ding lam thudc chua c6 s dang ky luu hanh theo nhu cau dic tht
ctia bénh vién — (B-BYT-028489-TT)

a) Bii bo bang ké khai gid.
b) Xay dyung, ban hanh miu dy tri c6 ndi dung cam két cua gidm d6c bénh

vién vé viéc chi str dung thudc trong bénh vién va sir dung thudc an toan, hop 1y.
d) Bii bb vin ban cua doanh nghiép dé nghi nhap khéu d& phuc vu nhu cau
dc thu cia bénh vién, cam két vé chét Jugng thude.

d) Bai bo bao céo sir dung thubc va cam két ciia bénh vién vé viée tiép
nhén, st dung thudc an toan, hop ly.

e) Quy dinh khong bét buje phai c6 tiéu chudn va phuong phap kiém
nghiém, mau nhan. Chi yéu ciu bt buge phai co gifly ching nhan san pham
duoc (CPP) dbi v6i truong hop nha sén xuét khong thuge céc nude 1a thanh vién
ICH hoic PICs.

¢) Quy dinh thoi gian giai quyét 14 07 ngay lam viéc.

h) Quy dinh thudc phai thugc Danh muc thubc hiém theo yéu cau di?u tri
hodc néu chua dugc cp nhét vao Danh muc thi phai dap tmg cic tiéu chi dbi vai
thube hiém theo yéu cau diéu tri.

i) Bai bé quy dinh thudc nhép khiu phai c6 han dung con lai it nhét 18
théng ké tir ngay cdp cang Viét Nam.
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k) Phép 1y héa thi tuc hanh chinh nay.

28. Thu tyc Cap don hang nhap khau thuéc phong chéng dich thién tai cho
doanh nghiép c6 chirc niing xuét nhdp khau thuéc - (B-BYT-030331-TT)

a) Stra tén thu tyc thanh “Cép gidy phép nhép khéu thuéc dép ‘mg nhu cau
cép bach cho phong chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa”.

b) Bai bo van ban dé nghi cia doanh nghiép nhip khéu vé viéc nhap khiu
thudc phuc vu phong chéng dich, thién tai c6 x4c nhén ctia co quan quén Iy nha
nude vé y té.

¢) Quy dinh s6 luong hd so 13 01 b, riéng don hang 13 03 ban.

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

¢) Phap ly héa thia tuc hanh chinh ndy.

29. Thu tyc Cép don hang nhap khéu thude cia cc truong trinh, dy 4n y té
quéc gia— (B-BYT-030258-TT)

a) Sira tén thu tuc thanh “Cép gidy phép nhap khdu thuc phuc vu cho céc
chwong trinh muyc tiéu y t& quéc gia”.

b) Quy dinh cy thé tai liéu phap 1y lién quan dén viéc nhap khau thudc cia
chuong trinh muc tiéu y t€ qudc gia va tai lidu k¥ thuat @& dam bao thubc dap
ung dieu kién quy dinh éng véi hai truéng hop: thudc di duoc thdm dinh hé so
k§ thudt va dugc Bo truong B Y té phé duyét; thude chua dugc thdm dinh hd
50 k¥ thujt thi yéu ciu ndp hé so chimg minh dép tmg didu kién duoc quy dinh
tai Diéu 7, Quyét dinh sé 151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 cia Thi tudng
Chinh phu v& nhap khéu thubc chua ¢6 s dang ky.

¢) Quy dinh s6 lugng hd so 12 01 bd, riéng don hang 13 03 ban.
d) Quy dinh thoi gian giai quyét cu thé nhu sau:

o Déi véi trudmg hop khéng yéu ciu phai nép hd so k§ thuit 07 ngay lam
viée;

- D6i véi trudmg hop yéu ciu phai ¢6 hd so k¥ thuét 14 20 ngay lam viéc.
@) Phép Iy héa thi tyc hanh chinh nay.

30. Thii tuc Cip don hang nhép khau thubc dung cho kiém nghiém, nghién
clru san xudt — (B-BYT-030294-TT)

2) Stra tén thi tyc thanh “Cép gidy phép nhap khiu thuéc, nguyén liéu lam

thubc ding cho nghién ciru, kiém nghiém, kiém dinh”.
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b) Quy dinh 88 luong hd so 12 01 bd, riéng don hang 1a 03 ban.

_ ¢) Quy dinh cy thé diéu kién dbi véi doanh nghiép, co s& dwoc phép nhap
khiu thube, nguyén liéu lam thubc dimg cho kiém nghiém, nghién ctu. Quy
dinh Doanh nghiép chua dugc chp Gidy chung nhan dd didu kién san xuat duoc
phép nhap khau, mua nguyén ligu dé san xuat thir, kiém nghiém.

d) Xdy dung, ban hanh mAu don riéng cho trudng hop thude, nguyén ligu
lam thude 14 thudce gdy nghién, thubc huéng tam thén, tién chét dang lam thude.

d) Quy dinh s6 luong nhép khéu phai phit hop véi quy md sin xuét va quy
dinh truomg hop sau khi san xuét thr, nguyén liéu nhép khau con du ma cong ty
mubn dua vao san xudt thude di duoc cap sb dang ky thi phai cé bao céo vé 50
lugng tdn, han ding, tinh trang chét lwgng va xin phép dugc sit dung dé san xuht
thudc thanh phém.,

e) Phap Ly hoa thu tuc hanh chinh nay.

31. Thti tuc Cép don hang nhdp khéu thube lam mau dang ky — (B-BYT-
111687-TT)

2) Sira tén thi tuc thanh “Cép gidly phép nhp khau thudc lim mAu ding ky”.

b) Bi bo Gidy phép hoat dong vé thube, nguyén li¢u lam thubc tai Viét
Nam déi véi cong ty nude ngoai.

c) Quy dinh np béan sao Qiﬁy chimg phén du didu kién kinh doanh dugc co
déng dau ctia doanh nghiép doi voi truomg hop doanh nghiép lan dau tién xin
nhap khau thudce 1am mau.

d) Quy dinh co s& dugc phép nhdp khau thuéc 13m mAu bao gbm ca Vin
Phong dai dién ctia thwong nhén nudc ngoai.

d) Quy dinh mAu don rigng d6i véi trudng hop thudc lam méu 1a thude gy
nghién, thudc huéng tam thén, tién chat dung lam thudc.

e) Phap 1y hoa thu tyc hanh chinh nay.

32. Thi tue CAp phép véc xin, sinh phdm y & nhap khau dé kiém dinh, thir
thuc dia, ding 1am méu déng ky (chi dugc sit dung cho muc dich ding ky luu
hanh, khéng ding cho cac myc dich khac) — (B-BYT-029128-TT)

a) Sita tén thi tuc thash “Cap gihy phép nhap khéu véc xin, sinh phim y t&
& kiém dinh, thir thyc dia”.

b) Phap Iy héa thu tuc hanh chinh nay.



14

33. Thu tuc Cp phép vic xin, sinh phim y té nhap khau dé s dung cho
truong hqp dac biét (phuc vu cho cdng tic phong, didu tri bénh va ding cho mét
nhém d6i tuong dic biét, ngudi nudc ngoai séng va lam viée tai Viét Nam,
nguoi Viét Nam di cong tac, hoc tdp va lao déng & nudce ¢é dich bénh d6 luu
hanh) — (B-BYT-029323-TT)

a) Tach tha tyc nay thanh cac thu tuc sau:
- Cip gidly phép nhap khau véc xin, sinh phim theo dudng phi mau djch;

- Cap gidy phép nhap khiu vic xin, sinh phim chua c6 sé dang ky theo nhu
clu diéu trj djc biét;

- Cép gidy phép nhap khéu vic xin, sinh pham chua c6 s6 ding ky;

b) Huéng din thénh phan hd so, yéu cau diéu kién, trinh tu thuc hién cho
tung tha tyuc theo Quyet dinh 15 1/2007/QD -TTg ngay 12;’9/2007 cia Thu tudng
Chinh phu quy dinh vé viéc nhap khéu thude chwa cé sé ding ky.

34. Thu tyc Cép phép vic xin, sinh pham y té ding dé nghién cru, sir dung
cho cé4c chuong trinh dir &n (chi nhép d€ sir dung cho myc dich nghién ciru tai
céc co s& c6 chirc nang nghién ciu, thyuc hién dy an, khéng ding cho muc dich
khac) — (BYT-029211-TT)

a) Ban hanh mau don thdng nhat.

b) Quy dinh cy thé v tai liéu phap 1y hen quan dén viéc nhap khiu vac Xin,
sinh phﬁm y té cha chuong trinh myc tiéu y té quéc gia, tai liéu k¥ thust dé dam
bao thude dap img didu kién quy dinh.

¢) Quy dinh thanh phén hé so twong ung véi ting trudng hop nhép khau
véc xin sinh phim y té dung 4 nghién ciru 6 thir trén ngudi (thur 14m sang,
nghién cu’u dénh gié an toan va hi¢u qua...) va viéc nhap khiu vic xin, sinh
phim y té cho c4c nghién ci khéng dung trén ngudi.

d) Quy dinh s6 lugng hé so 12 01 bg, riéng don hang 14 03 ban.

d) Quy dinh trinh ty thyuc hién thu tuc, thoi gian giai quyét 1a 7 ngay lam
viée do: véi truomg hop khong yéu ciu ;ghal ndp hd so ky thuat, 20 ngay lam
viée d6i véi trrong hop yéu cau phai ¢ hoé so k¥ thuat.

e) Phap ly héa thi tuc hanh chinh nay.

35. Thu tuc Cap phép vic xin, sinh phédm y té nhap khéau ding cho cac
chuong trinh quoc gia hodc vién trg (phai thude danh muc dugc Té chic Y té
thé gioi khuyén céo st dung) - (B-BY'T-029559-TT)
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a) Tach dbi tuong thuc hién thi tuc nay thanh hai loai dé thuc hién céc thi
tuc tuong ang:

- Véc xin, sinh phim nhap khu theo cac chuong trinh thi thyc hign theo
thu tuc “Cép gidy phép nhép khau véc xin, sinh phim phuc vu cho cac chuong
trinh muc tiéu y té Qudc gia”;

- Vc xin, sinh pham vién tro phi dy 4n thi thyc hién theo thi tuc “Chp giy
phép nhéap khau vac xin, sinh pham theo duong vién trg”.

b) Quy dinh thanh phin hé so ciia thi tue Cép gidy phép nhép khéu vic xin,
sinh phadm phuc vu cho cac chuong trinh muc tiéu y t& Qudc gia tng véi hai
truong hop:

- Vac Xin, sinh phim d& dugc chuong trinh trinh muc tidu y té Qubc gia
thém dinh hd so k§ thuat va dugc BS truong Bo Y 18 phé duyet;

- Vic xin, sinh phs"np chua duoc thdm dinh hd so k¥ thuét thi yéu cAu ndp
hd so dép tmg cac diéu kién dwoc quy dinh tai Pidu 7, Quyét dinh sb
151/2007/QD-TTg ngay 12/9/2007 cua Tht tuéng Chinh phu vé nhép khéu
thubc chua co6 sb dang ky.

¢) Quy dinh trinh tu thire hién nhu sau:

- Buéc 1: Cye Quén ly Duoc tip nhin h so xin nhp kbéu, théng bao ket
qua tham dinh ho so cho doanh nghiép va chuyén cho Vién kiém dinh vac xin,
sinh phdm tién hanh kiém dinh, thoi gian thuce hién 12 07 ngay lam vigc doi vai

trromg hop khong phai thz"‘m! dinh ho so k¥ thuét va 20 ngay lam viéc ddi véi
trudmg hop phai thim dinh ho so k thuat;

- Bude 2: Vién kiém dinh véc xin, sinth phdm thyc hién kiém dinh. Vién
kiém dinh véc xin, sinh phim c6 cong van thong béo ket qua cho Cuc Quan ly

Dugc, thoi gian thyc hién theo quy trinh kiém dinh do Vién kiém dinh vac xin
sinh phém céng bb cong khai.

- Bude 3: Cuc Quan ly Dugc gép gidy phép nhap khau hoic c6 cong van tra
161 giai thich ly do khong chp gidy phép nhdp khéu, thoi gian thyc hign 1a 5
ngay.

d) Phép 1y hoa thi tuc hanh chinh nay.

36. Tha tuc Cp phép nhap khéu nguyén liéu, bao bi, phu lidu d& san xuét
véc xin, sinh pham y té (chi dwoc nhéap khau dé cung cép cho cac co so c6 di

-

didu kién san xudt véc xin, sinh phém y te @ san xuét) — (B-BYT-029619-TT)

Quy dinh thi han gidy phép 1a 02 ndm.
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37. Thu tuc Cép glay phép hoat déng cho cong ty nudc ngodi hoat dong vé
vic xin, sinh pham y t& tai Viét Nam — (B-BYT- 038749-TT)
a) Quy dinh s6 lrgng hd so ndp 12 01 bd bang tiéng Anh hodic tiéng Viét.
b) Ban hanh mAu don bing tiéng Anh va tiéng Viét.

c) Thay glay x4c nhdn tai khoan tai ngan hang bing xac nhén cia co quan
thué vé hoat dong va mic ndp thué clia doanh nghiép.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 30 ngay lam viéc.
d) Quy dinh théi han higu luc gidy phép 13 05 nam.
e) Phép Iy héa thi tuc hanh chinh nay.

38. Tha tuc Cap lai gidy phép cho céng ty nudc ngoai hoat dong vé& Vic
xin, sinh phdm y té tai Viét Nam — (B-BYT-038829-TT) va Cép lai glﬁy phép
cho ¢dng ty nudc ngoai hoat dong vé thudc va nguyén li¢u [am thudc tai Viét
Nam — (B-BYT-038693-TT)

a) Thay glay xac nhén tai khoan hién hanh cia doanh nghiép tai ngan hang
nude s& tai bang x4c nhén cia co quan thué ciia nim gén nhit.

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

39. Thu tyc Cép gidy chimg nhan thyc hanh tét san xuét thudc (GMP) — (B-
BYT-022644-TT)

a) Quy dinh gidy ding ky kinh doanh hoic gidy phép thanh lap doanh
nghiép 14 ban sao do doanh nghiép tr xac nhan.

b) Bii bo danh muc san phim dang san xuit va dy kién san xut.

c) Bii bé bao cdo danh gi4 téc ddng moi truong hogc glay chimg nhan ddm
véo v¢ sinh méi trudng do co quan quan ly c6 thim quyén xéc nhén.

d) Bdi bd gléy xac nhén, hodc bién ban nghlem thu phong chéy chira chay
clia co quan ¢6 thdm quyén noi dit co s& san xuét.

d) Quy dinh trinh t, thoi gian giai quyét nhw sau:

- Buéc 1: Trong vong 05 ngay ké tir ngay nhén hb so theo quy dinh, co
quan quén ly phai théng bio vé hé so chua dat yéu cu hojc ké hoach kiém tra
thyc té co s& san xuit;

- Bude 2: Trong vong 20 ngay ké tir ngay thong bao kiém tra phai tién hanh
kiém tra thye té;
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- Budce 3: Trong vong 05 ggay ké tir ngay kiém tra, co quan quan ly phai
thong bao két qua chinh thirc bang cong vin yéu cau khac phuc hodc cap Gidy
chung nhén;

- Bude 4 (néu co): Sau 05 ngay ké tr ngdy ¢6 bao cao khiic phuc, co quan
quan ly phai thong bao két qua chinh thire.
_ ¢) Quy dinh yéu cu dicu kién vé san xuét thir d6i véi nhitng co s¢ dang ky
kiém tra lan dau.
g) Quy dinh s6 lugng hd so 13 01 bo.
h) Phap ly hoa thi tuc hanh chinh.

40. Thi tuc Chp lai gidly chimg nhan thye hanh 5t san xuét thudc (GMP) ~
(B-BYT- 022492-TT)

) Quy dinh hb so dang ky lai 1a Ban dang kj kiém tra thuc hanh tbt sén
xuat thudc. Xdy dung va ban hanh thong nhat mau don.

b) Quy dinh thdi han Gidy chimg nhan GMP 1a 03 nam.

¢) Quy dinh khi gidy chimg nhan GMP hét han, co s& dd dang ky kiém tra
thi vin dugc phép hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Gidy
chimg nhén da didu kién san xudt thude (dang con hiéu lyc). Truomg hop co
quan quén 1y c6 két luan co so khong dép ing didu kién kinh doanh s& dinh chi
hoiic thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh.

41. Thi tuc Cép gidy chimg nhan thyc hanh tét phong kiém nghiém thube
(GLP) — (B-BYT-022606-TT)

a) Bai bd Tai ligu huén luyén “Thuc hanh tt phong kiém nghiém thudc” tai
co s6”; Bién ban tu thanh tra “Thyc hanh tét phong kiém nghi¢m thudc” va “bao

.

cho tém tit vé tinh hinh hoat dong cua co s&” dbi véi co s san xuat, kinh
doanh.

b) Quy dinh s6 lwong ho so 12 01 bd .
¢) Quy dinh thoi gian giai quyét 12 30 ngy lam viéc.

d) Ap dung cép phép lién thong véi thu tuc chp gidy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh loai hinh dich vy kiém nghiém thude.

d) Phap ly hoa tha tyc hanh chinh nay.

42. Tho tuc Chp lai gidy ching nhén thyc hanh tét phong kiém nghiém
thube (GLP) — (B-BYT-022550-TT)
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a) Quy dinh hd so ding ky lai Ia Ban dang ky kiém tra thuce hanh tét phong
kiém nghi¢m thude. X4y dyng va ban hanh théng nhat mu don.

b) Quy dinh khi gidy chimg nhan GLP hét han, co s¢ & ding ky kiém tra
thi van dugc phép hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Giéy
chimg nhan du dieu kién kiém nghidm thuéc (dang con hiéu luc) hodc Quyét
dinh thanh 18p (d6i véi co s& cong 14p). Trudmg hop co quan quan ly két luén co
s& khéng ddp img diéu kién s& dinh chi hoic thu hdi Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh.

43. Thu tuc Cap lai gidy chimg nhan thyc hanh tét bao quan thudc (GSP) -
(B-BYT-022664-TT)

2) Quy dinh hd so dang ky lai 1a Ban ding ky kiém tra thuc hanh tét bao
quan thudc, xay dung va ban hanh théng nhét miu don.

b) Quy dinh khi gidy chimg nhan GSP hét han, co s& di dang ky kiém tra
thi vin dugc phég hoat dong kinh doanh theo pham vi quy dinh trong Gidy
chimg nhén @4 diéu kién kinh doanh (dang con higu luc). Truéng hop co quan
quan ly két luén co s& khéng d4p img diéu kién kinh doanh s& dinh chi hodc thu
héi Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh.

44. Thu tyc CAp s tiép nhan phiéu cong bé san phdm my phim san xuét
trong nudce - (B-BYT-111636-TT)

. @) Sita tén thi tyc hanh chinh 13 “Tiép nhan Phiéu cong b san phidm my
phim san xuit trong nudc”,

b) Quy dinh s8 Iugng hé so 13 02 bs.

¢) Quy dinh thdi han S6 tiép nhén phiéu cng b tidu chudn chit lwong my
phém 12 05 nam.

45. Tha tuc Tiép nhén hd so quang cio m§ pham anh hudng tryc tiép dén
stc khoé con ngudi — (B-BYT-034454-TT)

a) Béi bo bién lai thu phi.

b) Quy dinh chi tiét v& h so chimg minh téc dung cuia san phim.

©) Quy dinh théi gian giai quyét Ia 10 ngay lam viéc.

46. Thu tuc Cép thé cho ngusi giGi thicu thubc — (B-BYT-034829-TT)

.a) Bii bo ban so yéu Iy lich cé x4c nhén cia co quan quan 1y hoic chinh
quyén dija phuong.

b) Bai bo gidy chimg nhén sirc khoe.
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¢) Quy dinh thori han gia trf thé gidi thiéu thude 12 05 nam.

47. Nhém thu tuc ké khai gia thube dbi vai thude nudc ngodi: Tiép nhén va
xem xét hd so ké khai gia thude nhap khéu dbi véi co 56 san xudt thude & nudce
ngoai hodc co s& duge uy quyen ding ky thude — (B-BYT-112160-TT); Tiép
nhn va xem xét hd so ke khai gid thubc nhép khéu cia cac doanh nghiép nhap
khau — (B-BYT-129947-TT)

a) Bb sung ma s6 tiép nhan hé so ding ky thubc vao mau s 01-GT “Bang
ké khai gia thuoc”.

b) Bi bo cac myc ké khai vé chi phi cia don vi nhap khéu, gié von, loi
nhuén du kién tai myc II, Bang chi tiét mirc gia ké khat, mau s6 3-GT.

¢) Bi bé “Bang cung cép gid CIF tai mot s6 nudce trong khu vuc”.
d) B4 sung phén tiéng Anh vao biéu mau Bang ké khai gia thudc.
d) Quy dinh thoi gian gii quyét thi tuc hanh chinh 1a trong ngay lam viéc.

) Quy dinh két qua th tuc hanh chinh 1 Gidy xac nhan da ké khai gia
thudc.

48. Tha tuc Tiép nhan va xem xét ho so ke khai gid thude dbi v6i co s& san
xudt thudc trong nude hodc co so dugc vy quyén déng ky thuoc — (B-BYT-
129979-TT)

2) Bb sung m sb tiép nhan hd so ding ky thudc vao mau ké khai.

b) Bai bo cac muc ké khai chi phi nguyén, nhién, vat liéu, chi phi tién
luong, béo hiém xa hoi, chi phi khau hao tai san ¢b dinh, cac khoan chi phi

chung phén bd, chi phi ban hang, loi nhudn dy kién tai muc II, Bang chi tiét mirc
gia ké khai tai mau s6 4-GT.

c) Quy dinh thoi han giai quyét thil tuc hanh chinh 1a trong ngay lam viéc
va két qua thia tuc hanh chinh 1 Giy xac nhén d& ké khai gia thudc.

49, Thi tyc Tiép nhén va xem Xét h so ké khai lai gi4 thubc san xuat trong
nude déi voi co s& san xuat thudc trong nude hoic co s& duge By quyen dang ky
thudc — (B-BYT-129801-TT)

2) Bb sung s dang ky thudc vio miu ké khai sb 8-GT.

b) Bai bo cac ndi dung ké khai vé chi phi nguyén, nhién, vat liu, chi phi
tién luong, bao hiém x4 hoi, chi phi khiu hao tai san ¢O dinh, cac lfhoén chi phi
chung phan b, chi phi ban hang, loi nhudn du kién tai Bang chi tiét mac gia ké
khai, mAu s6 8-GT.
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¢) Quy dinh thoi han giai quyét thi tuc hanh chinh Ia trong ngay lam viée
vé két qué thi tuc hanh chinh 1 gidly x4c nhan d ké khai gia thube.

50. Nhém thu tuc ké khai Jai gié thude d6i voi thude nuée ngoai: Tip nhén
vé xem xét hd so ké khai lai gia thudc nhap khiu dbi véi co s san xudt thube &
nuéc ngoai hodc co s& duge uy quyén dang ky thube — (B-BYT-130016-TT),
Tiép nhdn va xem xét hd so ké khai lai gia thubc nhap khdu déi véi co s& nhap
khéu thude — (B-BYT-130277-TT)

a) Bé sung sb dang ky thudc vao mu s 6-GT, miu sé 7-GT.

b) Béi b6 cdc myc ké khai vé chi phi clia don vj nhp khéu, gid vén, loi
nhuan dy kién tai muc II- Bang chi tiét mtc gi4 ké khai mu sé 7-GT.

c) Bai bd yéu clu Bang cung cé.p gia CIF tai mdt sd nudc trong khu vyuc do
doanh nghiép nhip khéu cung cip hodc Ban cam két.

d) Quy dinh két qué giai quyét tht tyc hanh chinh 13 “Gidy tiép nhan ké
khai lai gi4 thudc nhip khau dbi véi co s¢ san xuit thude & nuéce ngoai hoic co
s& duge iy quyén ding ky thude”.

d) Quy dinh théi han tra két qua thii tuc hanh chinh trong ngay lam viée ké
tir ngdy nhén hé so theo quy dinh.

51. Thi tye Dang ky thude tan dwoc sin xuét trong nudc - (B-BYT-033656-
TT)

Bai b6 trong thanh phén hd so gidy chimg nhén i didu kién san xuit, gidy
ching nhan GMP, gidly ching nhan ding ky kinh doanh; thay ban sao Gidy
chimg nhén 44 diéu kién kinh doanh cia co s& ding ky béng ban chyp do doanh
nghiép ty xéc nhan (trudng hop cong ty dang ky khéc co s& san xuét).

52. Thi tyc Pang ky lai thude tan dugce san xuat trong nwéc — (B-BYT-
034004-TT)

a) Bai b6 trong thanh phin hd so gidy ching nhan du didu kién san xuét,
gidy chimg nhan GMP, gidy chimg nhan ding ky kinh doanh: thay ban sao Gidy
chimg nhdn du dicu kign kinh doanh ctia co s& ding ky biing ban chup do doanh
nghip tw xéc nhan (tredng hop cong ty ding ky khac co s& sén Xudt).

b) Quy dinh d6i véi cac thube hd so dang ky lan diu d theo bd hd so ky
thuft chung cia ASEAN (ACTD), phin hé so chAt luong chi yéu ciu tidu chuin
thanh pham va phuong phap kiém nghiém.

¢) Stra ky higu 30 dang ky khi c4p lai theo huéng thé hién duge sé ding ky
14n dAu va ca sb diing ky dugc cp lai.
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. d} Khéng bt bubc nép lai nhin, t& hudng dan str dung (néu khong thay
doi).

d) Quy dinh thai gian giai quyét 1a 02 thang. Gitt nguyén quy dinh cho phép
doanh nghiép nop ho so xin gia han trong vong 06 théng truéc va sau khi s6
ding ky hét han.

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

a) Béi bo gidy phép cong ty nudc ngoai hoat dong vé thudc, nguyén lidu
lam thuéc tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
cla co s& dang ky bang ban chup do doanh nghiép tu xé4c nhén (truéng hop co
s& dang ky la doanh nghiép trong nudc).

b) B4i bo nhin gbe & nude xuat xir.

¢) Cong bb va cép nhat danh sach cac co quan quan ly dugc cla cac nuoc
ma Viét Nam céng nhan gidy chitng nhan san phdm duoc (CPP) do co quan nay
cap.

54. Tho tyc Pang ky lai thude nuéc ngoai — (B-BYT-032876-TT)

a) Béi bo Gidy phép cong ty nudc ngoai hoat dong vé thubc, nguyén liu
Jam thuée tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
ciia co s& dang ky bing ban chup do doanh nghiép tu xac nhén (truang hop co
s& ding ky 13 doanh nghiép trong nudc).

b) B#i bo nhan gbe & nude Xuit x(r.

¢) béi véi cac thube hd so ding ky lan dAu da theo bd ho so k¥ thuat chung
cia ASEAN (theo Théng tu 22/2009/TT-BYT), khi dang ky lai chi yéu céu ho

so hanh chinh, bao cao leu hanh, tiéu chuén va phuong phap kiém nghiém thanh
pham.

d) Stra ky hiéu sb déng ky khi chp lai theo hudng thé hién dugc so dang ky
14n diu va ca s6 ding ky dugce cap lai.

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

55. Thi tyc Ping ky thubc san xudt trong nudce 6 thanh phén tir dugc lidu
12 bai thubc cb phuong, thuoe ¢6 thanh phén tir duge liéu d3 duge sir dung va co
A

chi dinh d& biét, thudc da dugc Bd Y té cap s ding ky cho phép sin xuat lru
hanh — (B-BYT-033653 ~TT)

a) Bi bo trong thanh phan h so gify chimg nhén du didu kién san xudt,
gidy chimg nhan GMP, gidy chimg nhan dang ky kinh doanh; thay ban sao gidy
chiing nhan du didu kién kinh doanh cua co s6 dang ky bang ban chup do doanh
nghiép tur x4c nhan (trudng hop co s& dang ky khéac co s& san xuét).
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b) Quy dinh thi tuc nay chi 4p dung cho trudng hop khéng phai 1a thudc
mdi 14n dAu tién st dung tai Viét Nam.

56. Thu tuc Pang ky thudc nude ngoai ¢6 thanh phin tir duec liéu di sir
dung va c6 chi dinh dé biét tai Viét Nam — (B-BYT-032642-TT)

a) Bai bo giéy phép cong ty nudc ngoai hoat déng vé ‘ghuéc, nguyén liéu
1am thuéc tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh
cua co s& ding ky bang ban chup do doanh nghiép tu xdc nhén (trudng hop co
s¢ dang ky la doanh nghiép trong nuéc).

b) Béi bé nhan gbc & nwde xuit xi.

57. Thu tyc Dang ky thube san xuét trong nuée ¢6 thanh phén tir duec liéu
khéng phai 12 bai thuoc c6 phuong, thude ¢6 thanh phan tr dugce liéu di dugc sir
dung nhung ¢ chi dinh khéc — (B-BYT-034049-TT)

a) Bi b6 trong thanh phan hé so gidy chimg nhan dii didu kién sin xudt,
gidy ching nhian GMP, gidy chimg nhén ding ky kinh doanh: thay ban sao Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh cuia co sé ding ky bing ban chup do doanh
nghiép ty x4c nhén (truomg hop co sé ding ky khéc co sé san xuit).

b) Quy dinh va huéng dan cu thé v& “cac béo céo v& nghién ciru lam sang”
déi véi thude déng y, thudc tir duge ligu.

58. Thi tue Biing ky thudc nuéc ngoai c6 thanh phén tir duoc lidu di duoc
str dung & Viét Nam nhung c6 chi dinh khéc, thude tir duoc lidu chua duge sir
dung & Vigt Nam - (B-BYT-032642-TT)

a) Bai bo gidy phép cong ty nuée ngoai hoat dong vé thudc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam; thay ban sao Gidy ching nhan da didu kién kinh doanh
cla co so ding ky bang ban chup do doanh nghi€p tir xdc nhén (truomg hop co
s& ding ky 1a doanh nghiép trong nuéc).

b) B6 nhan gbc & nude xubt xir.

¢) Quy dinh cu thé v& “céc béo cdo vé nghién ciu 14m sang” d6i véi thube
déng y, thude tir dirgc ligu.

59. Nhém thu tuc Dang ky thay dbi, bb sung: Dang ky thay déi, b6 sung dbi
véi thube nudc ngoai di duoe clp b déng ky theo Piéu 7, Quy ché ding ky
thubc (ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3121/2001/QP-BYT) — (B-BYT-
111325-TT); Déng ky thay déi/bd sung déi véi thude trong nudc di dugc cép sb
dang ky theo Diéu 7, Quy ché ding ky thubc (ban hanh kém theo Quyét dinh sé
3121/2001/QD-BYT) ~ (B-BYT-034072-TT); Thay di bé sung d6i véi vic xin,
sinh phém y té da dugc cip sb dang ky luu hanh — (B-BYT-028969-TT)
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2) Bai bo Gidy xdc nhdn cla co quan c6 thdm quyén ve viéc dbi tén, dia chi
clia co s¢ dang ky doi véi trudong hop Cong ty nude ngoai da dugce BO Y té dong
¥ nhimng thay d6i nay trong giay phép hoat dong v& thudc, nguyén lidu 1am thube
tai Viét Nam.

b) Quy dinh 12 mét thay doi va chi nop mdt hd so dbi voi nhimg trudmg hop
thay doi/bo sung tén nha sdn xuat, dia chi cong ty ding ky, cach ghi dia chi nha
sin xuat ma khéng thay di vi tri nha xuéng ké ca truong hop nhimg thay doi
nay lién quan dén nhiéu thudc.

¢) Thay gidy chimg nhan nhan hiéu hang héa bing cam két chiu tréch
nhiém ve s¢ hiru nhan hiéu hang hoéa clia doanh nghiép trong trudng hop doi tén
thude.

d) Phap 1y hoa quy dinh thdi gian bit budc phai thyc hién viéc thay dbi/bd
sung sau khi ¢6 van ban dong y ctia Cyc Quan ly Dugc. Quy dinh cu the thoi
han pht hep véi timg loai thay d6i/bo sung,

60. Th tyc Pang ky va ding ky lai véc xin, sinh phim thanh phém dé
phong bénh, chita bénh san xuét tai nuéc ngoai — (B-BYT-032508-TT)

a) Tach th tuc hanh chinh nay thanh hai thu tye:

- Pang ky vic xin sinh phAm dé phong bénh, chita bénh sén Xuét tai nude
ngoai,

- Ding ky lai vic xin sinh phim d& phong bénh, chita bénh san xudt tai
nudc ngoai;

b) Bii bo Gidy phép cong ty nudc ngoai hoat dong v& vc xin, sinh phdm y
té tai Viét Nam; thay béan sao Gidy chimg nhan &b diéu kién kinh doanh bang
ban chup do doanh nghiép tr xac nhén (truong hop co s& ding ky 1a doanh
nghiép trong nudc).

¢) Bi bo nhén gde & nude xuat xur.

d) Quy dinh trong thanh p}'li‘in hd so bét budc phai co “Phiéu kiém nghiém
ciia Vién Kiém dinh qudc gia véc xin, sinh pham Y t€”.

d) Dbi voi thi tuc “Ping ky lai vac xin, sinh phém thanh phim dé phong
bénh, chira bénh san xuat tai nudce ngoai”, don gian hoa thém cac ndi dung sau:

. Pbi véi cac thubc nop hd so dang ky lan diu da theo Théng tu
22/2000/TT-BYT khi dang ky lai chi yéu cau hé so hanh chinh, bao céo luu
hanh, tiéu chufn va phwong phap kiém nghiém thanh pham;

- Stra ky hiéu sb dang ky khi cép lai theo huéng thé hién dwoc sb ding ky
lin dau va ca sb dang ky dugc cap lai;
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- Quy dinh thdi gian giai quyét 13 02 thang.

61. Thu tuc Pang ky va dang ky lai vic xin, sinh phdm thanh phém dé
phong bénh, chita bénh san xuét trong nudc — (B-BYT-03 2627-TT)

a) Tach thit tuc hanh chinh nay thanh hai thu tuc:

- Ding ky véc xin sinh phm dé phong bénh, chita bénh sin xuét trong
nudc;

- Ding ky lai véc xin sinh phim dé phong bénh, chita bénh san xufit trong
nuac;

b) Bﬁz bé trong thanh phan hé so céc loai gidy chiing nhén du didu kién san
xuﬁt gidy chimng nhan GMP, giay chimng nhan ding ky kinh doanh ctia co s& sin
xuat thay ban sao Gidy chiing nhan du didu kién kinh doanh cta co s& dang ky
béng ban chup do doanh nghiép tir x4c nhén (trudng hop co s& ding ky khic co
SO san xuat)

c) D6i v6i thii tuc Dang ky lai vic xin, sinh phim thanh phim dé phong
bénh, chita bénh san xuat trong nudc, don gian héa thém cac ndi dung sau:

- Sira ky hleu 86 dang ky khi cép lai theo hudng thé hién dugc sé dang ky
l4n dAu va c sé ding ky dugc cap lai;

- Quy djnh thoi gian giai quyét 1a 02 thang.

62. Thii tuc Pang ky va ding ky lai sinh phdm chén doan san xuit tai nudc
ngoai — (B-BYT-032638-TT)

a) Tach thi tyc hanh chinh nay thanh hai tha tue:
- Déng ky sinh phAm chan doan In vitro san xuét tai nuée ngodi;
- Béing ky lai sinh phim chén doan In vitro sin xudt tai nuée ngoai;

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

¢) Béi véi thu tuc Ding ky lai sinh phim chdn doan In vitro san xuét tal
nude ngodi, don gian héa thém céc ndi dung sau:

- Sira ky hiéu s6 dang ky khi c4p lai theo hudng thé hién duoc sé ding ky
14n dAu va ca s6 ding ky duoc cp lai;

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

63. Thu tuc Dang ky va dang ky lai sinh phdm chin doan san xuét trong
nuée — (B-BYT-032632-TT)
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a) Tach thi tyc hanh chinh nay thanh hai thi tuc:
- Dang ky sinh pham chan doén In vitro;
- Dang kY lai sinh phim chén dodn In vitro;

b) Bai bo trong thanh phan hé so gidy chimg nhan GMP, gidy chimg nhén
ding ky kinh doanh ctia co s& san xuat; thay ban sao Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh cua co s& dang ky béng ban chup do doanh nghiép ty xdc nhén
(trudng hop co s& dang ky khéc co s6 san xuét).

¢) Dbi véi thi tuc Pang ky lai sinh phim chén doan In vitro san xuét trong
nuéce, don gian hoa thém cédc ndi dung sau:

- Sira ky hiéu s6 dang ky khi cép lai theo hudng thé hién dwoc sb ding ky
1An d3u va ca sd dang ky dugc cap lai;

- Quy dinh thoi gian giai quyét 12 02 thang.

64. Thi tyc Dang ky va ddng ky lai véic xin ban thanh phém, sinh phim bén
thanh phim san xuat trong nuoc - (B-BYT-032636-TT).

a) Thi tuc nay chi ép dung cho ban thanh phdm san xut sinh phdm chén
doén In vitro.

b) Téch thu tuc hanh chinh nay thanh hai thu tuc:
- Pang ky ban thanh phim sinh phém chan doan In vitro;
- Piing ky lai ban thanh phém sinh phim chén doén In vitro;

¢) Bii b6 trong thanh phén hd so giky chimg nhin GMP, gidy chimg nhén
ding ky kinh doanh; thay ban sao Giky chimg nhan du diéu kién kinh doanh cta
co s& dang ky bing ban chup do doanh nghiép tw xéc nhan (trudmg hop co s&
ding ky khac co s& san xuét).

d) Tho tuc ding ky lai ban thanh phim sinh pham chén doén In vitro sén
xuét trong nudc, don gian hoa thém cac ndi dung sau:

- Staky hiéu s dang ky khi cAp lai theo hudng thé hién duoc s6 ding ky
1An dAu va ca sb dang ky duogce cép lai;

- Quy dinh thoi gian giai quyét 12 02 thang,

65. Thi tuc Ding ky va dang ky lai véc xin bén thanh pham, sinh phdm bén
thanh phim nuéc ngoai — (B-BYT-032586-TT)

a) Thi tuc nay chi 4p dung 61 v6i san pham 1a ban thanh pham sinh phdm
chin doan In vitro.
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b) Tach thu tuc hanh chinh nay thanh hai thu tuc:
- Pang ky béan thanh phim sinh phim chén doan In vitro;
- Bing ky lai ban thanh phim sinh phim chin doan In vitro;

c) Béi bo Gidly phép cong ty nwéc ngoai hoat dong vé véc xin, sinh phim y
té tai Viét Nam; thay ban sao Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh bang
ban chup do doanh nghiép tu x4c nhédn (trrdng hop co s& ding ky 1a doanh
nghiép trong nudc).

d) D6i v6i thi tuc Dang ky lai ban thanh phim sinh phdm chin don In
vitro san xuét tai nudc ngoai, don gian héa thém cac ndi dung sau:

- Sira ky hiéu sb dang ky khi cép lai theo hudng thé hién duge sb dang ky
1dn dAu va ca sb dang ky duoc cap lai;

- Quy dinh thdi gian giai quyét 12 02 thang.

66. Nhom thi tyc ding ky san xudt thudc gia cong: Pang ky thude cua co
s¢ san xuét nudc ngodi djt gia cong sén xuét thude dang c6 sb ding ky luu hanh
tai Viét Nam — (B-BYT-032452-TT); Dang ky thudc chua c6 sb ding ky lwu
hanh tai Viét Nam ctia co s& san xut trong nudc dit gia cong dé xuit khau, Nha
san xuét nude ngoai dat gia cong va nhén lai toan bd san phém gia cong — (B-
BYT-032295-TT); Ping ky thubc cia co s& san xuit trong nudc, vién, trung
tam nghién ciru diit gia cong san xut thubc dang cé sé ding ky luu hanh tai Viét
Nam - (B-BYT-040552-TT)

a) Quy dinh hd so k thuét cy thé phi hop véi céc quy dinh trong Thong tu
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B Y té vé ding ky thudc ¢c6 hd so chit
luong cac phan tuong img). R

b) Quy dinh s6 lwgng hd so 14 01 bd va 02 ban chup tiéu chuin, phuong
phép kiém nghiém. '

- ¢) Cy thé héa diéu kién san xuit va 1§ trinh thuc hién d6i véi co sé nhan san
xuét gia cong.

d) Béi bd ddi tuong dat gia cong la Vién nghién ciru, trung tim nghién ciru
va c6 huéng dan hinh thic riéng déi véi vidc san xuit thube ting dung két qué
nghién ciru cia cdc don vi su nghiép (vién nghién ciu, trung tam nghién ¢,
khoa dugc bénh vién ...).

d) Phap 1y héa thi tuc hanh chinh ny.

67. Thu tuc Dang ky thubc san xuét nhuong quyén clia nude ngoai cho cac
co s6 san xuat thude trong nuée - (B-BYT-033310-TT)
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a) Bii bo gidy phép cong ty nudc ngoai hoat déng vé thude, nguyén liéu
lam thuée tai Viét Nam.

b) Béi bo giéy chimg nhan GMP, gidy ching nhan du diéu kién san xuét,
dang ky kinh doanh ctia co s¢ nhén nhugng quyén.

c) Bii bo nhin gbc & nude xuit xir.

68. Thii tue Dang ky lai thude sén xuit nhuong quyén — (B-BYT-033375-TT)

a) Bai bo gidy phép cong ty nudc ngodi hoat dong vé thudc, nguyén liéu

lam thudc tai Viét Nam, Giy chimg nhan GMP, giy ching nhén du didu kién
san xuat, dang ky kinh doanh ctia co s¢ nhan nhwong quyén.

b) Bai bd nhin géc & nuée xuit .

¢) Poi véi cac thube nop hd so ding ky 1dn déu d4 theo b hd so k¥ thuat
chung clia ASEAN (Thong tr 22/2009/TT-BYT), khi dang ky lai chi yéu cAu hd
so hanh chinh, bao céo luu hanh, ban tiéu chuan va phuong phap kiém nghiém
thanh phim. ' _

d) Stra ky higu sb dang ky khi cdp lai theo hudng thé hién duoc sé dang ky
lan dau va ca s6 ding ky dugc cép lai.
d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1 02 thang.

69. Thil tuc Dang ky thude san xqét trong nudc thuge danh myc phu luc V
Théng tu 22/2009/TT-BYT quy dinh vé dang ky thubc — (B-BYT-033611-TT)

a) Quy dinh cu thé vé hd so quy trinh san xult, hé so nghién ctu do én
dinh, diéu kién sin xult d8i véi nhimg thudc thuéc phu luc V-Théng tu
22/2009/TT-BYT.

b) Quy dinh sé lugng hd so 12 01 bd.

¢) Quy dinh thoi gian giai quyét la 02 thang tai S& Y té va quy dinh thoi
gian gidi quyét tai B6 Y € 13 01 thang.

70. Thi tyc Dang ky lai thube sin xult trong nudc thude danh muc phu luc
V- Thong tu 22/2009/TT-BYT quy dinh vé dang ky thudc — (B-BYT-033534.

a) Bai bo tom tét dic tinh cla thubc, nhan dyu kién lru hanh, t& théng tin
cho bénh nhén, phiéu kiém nghi¢m, quy trinh san xuat, ho so nghién ciru do 6n
dinh.

b) Quy dinh sb luong hd so 1a 01 bd.
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©) Quy dmh thdi gian giai quyét 12 02 théng tai 8¢ Y té va thoi gian giai
quyéttai BO Y té 13 01 théng.

71. Thit tuc Ding ky nghién ciu thir thube trén 1am sang — (B-BYT-004622-
TT)

a) Tach thii tuc nay thanh 02 thi tyc:
- Ding ky thir thubc trén 1am sang;
- Nghiém thu két qua nghién ciru thir thude trén Jam sang;

b) Béi bo quy dinh x4c nhan cia UBND x3, phudng tai méu hop dong
nghién ciru thir thudc trén 1am sang.

c) Béi bé muc vé kinh phi chi tra cho cac hoat ddng: thidm dinh hd so, td
chirc cac phién hop Héi dc’Sng, xét duyf;t, trlen khai tip huén GCP cho dm ngi
tham gia nghiém thu tai mau “Thuyét minh dé tai nghién ctru thir }am sang”,

d) Quy dinh hd so ciia thi tuc nghlf;m thu ket qua, nghlen ctru thir thubc trén
lam sang phai c6 hgp déng bao hiém, cac ghi chép vé viéc van chuyén céc san
phim thir nghiém trén 14m sﬁng va cac nguyen liéu lién quan dén viéc thix thudc,
chimg nhén viéc phén tich sy vén chuyén c4c san pham dugc thir nghiém.

d) Bii bo danh sach thanh phan Hdi ddng Pao dirc trong nghién ciru Y sinh
hoc cap B trong thanh phan hd so.

€) Quy dinh s lwong hd so 13 01 bb.

g) B6 diéu kién “Co két qua nghlen cliiu cac giai doan trude dugc Hoi dong
Khoa hoc Cong nghé do co quan ¢o thm quyén thanh 13p thim dinh, dénh gia,
théng qua kién nghj 13 c6 thé thir nghiém trén ngudi”.

h) Céng bé nhimg co quan, t chirc nuéc ngodi tham chiéu ma Bo Y té ¢6
thé cong nhan két qua danh gia thir 14m sing.

i) Bb sung doi tuong dugc mién thir 1dm sang hodc mién thir mot so giat
doan dbi véi cac thube Iru hanh tai nuée san xuét dudi 05 nim. B6 Y te quy
dinh diéu kién, tleu chi cu thé dbi véi thube mo'l Iuu hanh tai nuéc san xuét dudi
5 niim dugc xét mién thir 1am sang hoic midn mét sé giai doan thir lam sang tai
Viét Nam.

k) Bai bo quy dinh v& chi phi d4nh gi4, kiém tra, nghiém thu (chinh thirc)
dé tai ra khoi chi phi ctia dé tai nghién ctu.

1} Xay dung mu'c phi thim dinh hé so “Péng ky nghién ctru thir thuoc trén
Jam sang” cho mdi quy md thr nghiém. Ap dung chung cho céc d? tai ldy kinh
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phi tir ngan sach nha nuée cling nhur cac dé tai do doanh nghiép ky hop déng
trién khai.

m) Phap Iy héa thi tyc hanh chinh nay.

72. Tht tuc DAu thiu mua thudc trong cac co so’ y té cong lap (Bo Y té
chua cong bé thu tuc nay nhung thye t€ cée co s& vin dang thue hién theo van
ban phap lu4t)

a) Bai bd yéu cau ndp Gidy chimg nhdn san phim dugc (CPP).

b) Bii bd yéu cau ndp Gidy chimg nhén thuc hanh tdt san xult thube
(GMP).

¢) Bii bo yéu ciu nép glay chimg nhan ngudn goc nguyén liéu, tiéu chuin
nguyén li¢u, ban cong chimg gidy phép luu hanh san phim tai Viét Nam.

d) Bai bo yéu cdu ndp Tiéu chuin chit lugng va phuong phap kiém nghiém
thanh phim.

d) Bai bo diéu kién thube phai con hiéu luc s8 dang ky trén 06 théng.

IIECAC THU TUYC HANH CHINH THUOC LINH VUC TRANG THIET
BIYT

1. Nhém thi tuc cdp gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh: Cép g1ay
chung nhan du diéu kién hanh nghé dbi voi doanh nghiép sian Xudt trang thiét b
y té tu nhan - (B-BYT-006445-TT); Gxa han glay chimg nhén du diéu kién hanh
nghé dbi véi doanh nghiép sin xuét trang thiét bj y t& tu nhin - (B-BYT-
006696-TT)

Bai bo 02 thu tuc nay.

2. Thua e Cép gidy chimg nhan ding ky hru hanh san pham trang thiét bj y
té san xudt tai Viét Nam — (B-BYT-022702- -TT)

a) Phéan loai céc san pham trang thiét biy té san xut trong nudc theo 3 hinh
thoc quan ly: Céc san pham phal coéng bd hop quy; céc san phim chimg nhén
hop chuén; cac san phim cap gidy chung nhén luu hanh (12 cc san pham co dac
tinh mdi tiém 4n kha nang gdy mat an toan trong diéu kién vén chuyén, hwu gitt,
bao quén, st dung hop Iy va ding myc dich ma dic tinh méi néy chwa dugc quy
dinh trong quy chuén k¥ thuat quoc gia twong g hodc san phém l4n déau tién
xudt hién tai Viét Nam tiém &n kha ning gy mat an toan);

b) Quy dinh thanh phin hd so d6i véi cac san phdm cip gidy chimg nhan
luu hanh nhu sau:

- Béan c¢6ng b tidu chuén chat fwong hang hod;
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- Két qua nghién ciru thir 1am sang trang thiét bi y té da duoc Hoi dong
Khoa hoc - Céng ngh¢ Bo Y té dénh gia nghiém thu (ap dung déi vai céac trang
thiét bj y té ¢6 yéu cdu v& tht nghiém 1am sang) hoge két qué dénh gia thir nghiém
tat it nhat 03 co sd y té cia Viét Nam.

¢) Quy dinh s6 lugng hd so 1a 01 bd.

3. Thii tuc Gia han gidy chimg nhén dang ky hru hanh san pham trang thiét
bi y t& san xudt tai Viét Nam (B-BYT-048487-TT)

a) Bai bo ban cong bb tiéu chuéin chét lugng hang hod hofic ban cong bb hang
hoé phu hop ti€u chuén.

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

¢) B bo két qua kiém nghiém céc tinh chét hod, Iy va kiém dinh d an toan ctia co
quan chirc ning.

d)Bii bo i liéu k§ thuat, hudng dén st dung va nhéin san phém.

d) Bd sung béo co qud trinh lru hanh san pham.

e) Quy dinh s hrgng hé so 12 01 bd. ‘

4. Thi tye Dang ky thir 1am sang trang thiét bj y té (B-BYT-013107-TT)

a) Béi bé “Don d& nghij danh gid dao dic trong nghién ciu”.

b) Thay “Tiéu chudn k¥ thuat, phiéu kiém tra chat luong ciia co quan c6
thim quy2n” bing “Tiéu chufn ky thuat, phiéu kiém dinh san phdm cua co quan
giam dinh d6c lap”.

¢) Bai bo Phidu xuét xuéng dbi véi trang thiét bi san xuét trong nude.

d) D6i v6i Hb so danh gis nghiém thu:

- Bdi bo D2 cueng nghién citu cia dé tai (d3 duoc phé duyét);

- Bai bé “Quyét dinh phé duyét dé tai”;

- B b cac liét ké oy thé vé hd so kém theo tai Pon dé nghi thir [am sang
trang thict bi y t&;

- Bdi b6 xac nhin cua UBND phuong;

- Phiéu dang ky thir 1am sang trang thiét bi y t&: Bo céc muc tr 4 dén 8 va
b0 sung muyc “tén to chire/ca nhan c6 trang thibt bi y té thir lam sang”;

d) Quy dinh sb hrong hd so 12 02 bo gbm 01 bd gde va 01 bd phd to.
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e) B sung qui dinh cu thé vé didu kién duoc thir nghiém déi véi trang thiét
bi nhéap khau.

g) Ban hanh danh muc céc trang thiét bi y té phai thir nghiém.

h) Thay quy dinh “Cung cép kinh phi cho qua trinh thir lam sang trang thlet
bi y t€ theo ding dé cuong da dwge Bo Y té phe duyét (bao gbm ca viéc khac
phuc hau qua néu c6) thé hién trén hop ddng gitta bén cé trang thiét b y té thir
1am sang va bén nhan thir 1dm sang” bang quy dinh Cung cap kinh phi cho qua
trinh tht 14m sang trang thiét bj y té (bao gbm ca v1ec khéc phuc hau qua néu
¢0) theo ding hop dong gitra bén o6 trang thiét bi y té thir Iim sang va bén nhén
ther 14m sang.

i) Ap dung phi dbi véi cac ng,hlcn ctru thir [am sang trang thiét bi y té do tb
chu’c,ca nhan c6 trang thiét bj y té yéu ciu dé trang trai cdc chi phi cho qua trinh
thdm dinh, danh gia va nghiém thu cia B Y té.

k) Phap 1y héa thi tuc hanh chinh nay.

5. 'Ihutucf)angkyquéngcéouangtlnetblytecuacaccasosanxuat,kuﬂldoanh
tlnetb;ytecohuso’trend;abantruhuonghopﬁluocthmnquyencuaVuTmngﬂnetbl
vécongmnhyte -BOY té- (B-BYT-048510-TT)

a) Sira tén thu tyc thanh “Tiép nhan hd so dang ky quang cio trang thiét bi y
t ciia co sé san xut, kinh doanh trang thiét b y &”.

b) Bai bd muc “S6 gidy phép hoat dong” trong mau don.

¢) Thay ban sao hop phép Gify chimg nhin di didu kién hanh nghé bing
ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh.

d) Quy dinh Gidy tiép nhan hd so quang cdo do S¢Y té noi co s6 b tru s&
chinh tiép nhan va giai quyet ¢6 hiéu luc trong toan qubc.

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

1. Nhém céc thu tuc clp chimg chi hanh nghé kham chita bénh bing y hoc
cb truyen Cip chimg chi hanh nghé kham chira bénh bang YHCT cho nguoi
ding dau bénh vién YHCT tu nhan (ké ca ngudi nuée ngoai) - (B-BYT-001577-
TT); Cép chimg chi hanh nghé cho cé nhan dimg dau phong chan tri - (B-BYT-
034280-TT); Cap chimg chi hanh nghé kham chita bénh bing YHCT cho ca
nhan dimg diu Trung tdm ké thira va img dyng — (B-BYT- 034439-TT); Cap
chimg chi hanh nghé kham chita bénh bing YHCT cho ngudi ding dan co sé
dich vu YHCT khéng dung thuéc — (B-BYT-034931-TT); Cap ching chi hanh
nghé YHCT cho ngudi nuéc ngoai — (B-BYT-134486-TT); Cap gidy phép hanh
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nghé cho nhimg ngudi lam cong viéc chuyén mon tai céc co s¢ hanh nghé
YHCT tu nhan - (B-BYT-038140-TT)

.a) Béi bo Phiéu ly lich tu phép va Glay chimg nhén du sac khoé dé hanh
nghé déi vm ngudi nuée ngoai da c6 gidy phep lao déng do co quan nha nude
¢6 thdm quyén vé lao ddng cla Viét Nam cap.

b) Béi bo so yeu 1y lich va phiéu 1y lich tu phap d6i véi ngudi Viét Nam
dang ky hanh nghé.

¢) Bii bo gidy chimg nhén stc khée.

d) Quy dinh cac van bing hoac gidy chimg nhan trinh d§ chuyén moén la
ban sao chu’ng thuc hodic ban sao luc do co quan cap van bang, chimg nhan trinh
d6 chuyén mdn cung cép.

d) Quy dinh sb lugng hé so 12 01 bd.

€) Ban hanh mAu don d& nghi cdp chimg chi hanh nghe, méau chimg chi
hanh nghé théng nhat trén toan quéc Dua céc ndi dung cam két thuc hién nghla

vy va tuan thu cée didu kién ddi voi ngudi hanh nghé vao mﬁu don. Pbi voi mau

don, mAu chitng chi hanh nghé kham bénh, chita bénh c yéu t6 nuéc ngoai bd
sung quy dinh song ngi¥.

g) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 30 ngay lam viéc.
h) Quy dinh yéu cAu, didu kién strc khoe hanh nghé kham chita bénh.

i) Quy dinh diéu kién va co ché cong nhan céc vin bing chimg chi chuyén
mén do co s& dio tao & nudc ngoai cap.

2. Nhém céc thi tuc cdp lai chimg chi hanh nghé kham chita bénh bang y
hoc ¢b truyen Cép lai chung chi ha.nh nghé khéam chita bénh bing YHCT cho
ngudi dimg dau bénh vién Y hoc cd truyén tu nhéan (ké ca ngudi nudce ngodi) -
(B-BYT-001642-TT); Cép lai chu'ng chi hanh nghé cho c4 nhén dimg d¢4u phong
chén tri - (B-BYT-034299-TT), Cap lai chimg chi hanh nghe kham chira bénh
bing YHCT cho c4 nhin dimg diu trung tdm ké thira va img dung — (B-BYT-
034463-TT); Cap lai chimg chi hanh nghé kham chira bénh bang YHCT cho
ngudi dimg déu co sé dich va YHCT khéng ding thubc — (B-BYT-034948-TT),
Cap lai chimg chi hanh nghé YHCT cho ngudi nuéc ngoai (do bj mét) - (B-
BYT-134524-TT)

a) Péi voi thi tuc Ca.p lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh trong
truong hop bi thu hdi Chimg chi quy dinh tai cac diém c, d, d, e, g tai khoan 1
Diédu 29 cua Luat Khdm chita b¢nh don gian hoa thanh phan hd so nhur phuong
an don gian hoa thanh phén hd so cva thi tuc Cdp chimg chi hanh nghé kham
bénh, chita bénh.
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b) Quy dinh thdi gian giai quyét 13 30 pgay lam viée.

3. Nhém céc thi tue gia han chimg chi hanh nghé kham chita bénh bang y
hoc ¢ truyén va gia han Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé: Gia han
chimg chi hanh nghe khim chira bénh béng YHCT cap cho ngudi dimg dau
bénh vién Y hoc cb truyén tu nhin (don gian hoa déi véi ddi twrong la nguoi
Viét Nam) (B-BYT-001652-TT); Gia han chimg chi hanh nghé c4 nhan ding
dau phong chan trj (B-BYT-034340-TT); Gia han chimg chi hanh nghe kham
chira bénh bang YHCT cho c4 nhén dimg dau Trung tam ké thira va (g dung
(B-BYT-034897-TT); Gia han chimg chi hanh nghé kham chira bénh bing
YHCT cho ngudi dimg diu co s& dich vu YHCT khéng ding thuéc (B-BYT-
034974-TT)

_ Bii bo cac thu tuc gia han chimg chi hanh nghé khém chita bénh bang y hoc
co truyén.

4. Nhém tht tuc Gia han chimg chi hanh nghd YHCT cho nguoi nuéc
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai: Gia han ching chi hanh nghé
YHCT cho ngucrl nudc ngoai (B-B‘nt’T—134SO7'r TT); Gia han glay phép cho
ngudi nude ngodi 1am cdng tac chuyén mén tai cac co s& YHCT tr nhén (B-
BYT 038136- TT) Gia han chimg chi hanh nghe kham cera bénh bang YHCT
cp cho ngudi nude ngoai ding diu bénh vién Y hoc ¢b truyén tu nhén (B-
BYT-001652-TT)

Bii bo céc thi tuc gia han chimg chi hanh nghé cho ngudi nuéc ngoai.

5. Nhom cac thu tyc cAp glay chung nhan du diéu ki¢n hanh nghé (ké cé co
s& ¢ von diu tu nudc ngoai): Cap gidy ching nhan du didu kién hanh nghé cho
phong chan tri, (ké ca co ¢ ¢b vén dau tr nude ngoai) - (B-BYT-035286-TT);
Cép gidy chimg nhén dd dleu kién hanh nghé cho trung tim ké thira, img dung
YHCT (ké ca co sof ¢6 von dau tu nudc ngoai) (B-BYT-038047-TT); Ciap gLay
chimg nhan da dleu kién hanh nghé cho co s dich vu YHCT khong dung thude
(ke c& co s& ¢6 von dau tu nude ngoai) (B-BYT- 038125 -TT), Cép gidy chimg
nhén du diéu kién hanh nghe cho Bénh vién Y hoc ¢d truyén tu nhan do Bo Y té
cép - (B-BYT-001876-TT)

a) Quy dinh ndp ban sao do co s& tur Xac nhén Quyét dinh thanh 13p cia co
quan nha nuéc co thdm quyén ddi véi co s& kham bénh, chita bénh ctia nha
nuée holic Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh déi véi co s& kham bénh, chiva
bénh tu nhan hodc Gihy chimg nhén dAu tu dbi véi co sé kham bénh, chita bénh
c6 von dau tu nudc ngodi.

b) Quy dinh yeu cau hd so tmg v&i hai cach thirc ndp nhu sau: gl qua
dudng buu dién, yéu chu phal 12 ban chimg thyc chung chi hanh nghé clia ngudi
chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat, nguoi phy trach b6 phan chuyén mén;
ndp tric tiép, yéu ciu ban chup va xut trinh ban gbc dé déi chiéu.
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c) Bai bd ban sao chimg chi hinh nghé cta timg ngudi hanh nghé déi véi
co s& kham bénh, chita bénh.

d) Quy dinh sb luong hd so 13 01 bo.
d) Ban hanh céc quy dinh vé quy chudn k¥ thuat qudc gia.

e) Ban hanh miu Gnéy phep hoat dong cia so s& kham bénh, chita bénh
thong nhét trén toan quoc, méu don xin cAp phép hoat ddng v ban ké khai trang
thiét bi, co s& vat chit ciia co s& kham bénh chita bénh.

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

6. Nhom cac thi tuc cép lai gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé cho co
s¢ kham chﬁ'a bénh bang YHCT: Cap lat gidy chu'ng nhan di diéu kién hanh
nghé (do bi mat) cho phong chan tri (k& ca co s ¢6 von dAu tu nude ngoal) (B-
BYT-038104-TT); Cép lai gidy chimg nhén du diéu kién hé.nh nghé (do bi mét)
cho trung tam ké thira, ung dung YHCT (ké ca co s co vén dau tu nude : Ngoai).
(B-BYT-038117-TT); Cép lai gidy ching nhén du dleu kién hanh nghe (do bi
mat) cho co s dich vu YHCT khéng ding thuoc (ké ca co s& c6 von diu tu
nuéc ngoai) — (B-BYT-038129- TT), Ciép lai gidy chung nhén di didu kién hanh
nghé cho Bénh vién Y hoc cd truyén tr nhén - B3 Y té cap - (B-BYT-001883-TT)

a) Bdi bd quy dinh ndp ban gdc gidy phép bj hu hong.

b) Xdy dung va ban hanh mﬁu don d& nghj cép lai Gidy phép hoat dong cia
so s& kham bénh, chira bénh théng nhét.

¢) Quy dinh s6 lugng hd so 14 01 bb.
d) Quy dinh thdi gian giai quyét 13 20 ngay lam viée.

7. Nhém cée thu tuc gla han gidy chimg nhan du didu k1¢n hanh nghe Gla
han gnéy chimg nhén du diéu kién hanh nghé cho phong chén tri (ké ¢a co so co
von du tu nudc ngoal) - (B-BYT-035302-TT); Gia han glay chimg nhén du
diéu kién hanh nghé cho trung tdm ké thira, img dung YHCT (ké ca co sé c6 vén
ddu tw nude ngoél) (B-BYT-038120-TT); Gia han glay chu'ng nhén du dlcu
kién hanh nghé cho co s& djch vu YHCT khong ding thuoc (k& ca co 56 ¢6 vén
diu tr nudc ngoai) — (B-BYT 038132-’IT) Gia han gidy chung nhén du diéu
kién hanh nghé cho Bénh vién Y hoc ¢d truyén tu nhan - B Y té cép - (B-BYT-
006696-TT)

Bai bo 04 thi tuc vé gia han gidy chirmg nhén da didu kién hanh nghé.

8. Thi tyc Cép gidy phép t6 chirc dot kham, chita bénh nhin dao bang
YHCT - (B-BYT-134472-TT) :
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a) Ban hanh mau don théng nhét, trong d6 cung cip du thong tin vé don vi
chu tri, dia ban thuc hién.

b) Bai bo yéu cdu xac nhan phéi ¢6 chimg thuc ciia co quan hanh chinh
trong mau don.

“¢) Quy dinh Bo Y t& cho phép cc dot kham chira bénh nhan dao c6 thiy
thuoc nude ngoai tham gia; S¢ 'y t€ cac dia phuong cho phép cac dot kham chira
bénh cua cac thay thudc Viét Nam trén dia ban.

d) Bb sung quy dinh diéu kién déi v6i danh myc thudc, danh muc co s& vat
chét trang thiét b, diéu kién dbi v6i van bang chuyén mén.

@) Quy dinh thdi gian giai quyét thi tuc 12 05 ngay lam viée.

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

9. Cép gidy chimg nhén bai thudc gia truyén — (B-BYT-038144-TT)
2) Bai b Gidy kham strc khoe do bénh vién tir cAp quan, huyén trd 1én cép.

b) Béi b6 so yéu Iy lich ghi & qué trinh hoat déng chuyén mén vé y hoc c6
truyén cla dong tdc, gia dinh va ban thdn c6 xac nhin cua UBND x4, phuong,
thi trén noi cu tru.

©) B& sung ndi dung khai vé qué trinh hoat déng chuyén mén vé y hoc ¢b
truyen clia dong tdc, gia dinh va ban than trong don, ¢6 xac nhan cia Hoi dong y
x4, phudng hay quin, huyén noi cu trit.

d) Bi bd vin ban xac nhén dugc quyén thira ké bai thuoc a6 theo quy dinh
cta phap luat hién hanh, dwoc UBND xa@/phudng/thi trdn xac nhan hoic cong
chirng, ching thye.

d) Bdi bo danh sach nguoi bénh (tcu thiéu tir 100 ngum tr¢ 1én) & trong
vung, dia phuong gAn nhit da diéu tri ¢6 hidu qua trong thoi gian gén nhit.

10. Thi tyc Tiép nhan hd so va phé duyét ndi dung quang cdo kham chita
bénh bang YHCT cta cac co sor kham bénh, chita bénh c¢6 tru so trén dia ban trix
céc tradmg hop thudce thdm quyén cta - B§ Y té - (B-BYT-038142-TT)

a) Stra tén thi tuc thanh “Tiép nhan hd so quang céo kham bénh, chira bénh
bing YHCT”.
 b) Bai bo muc S5 gidy phép hoat déng trong m&u don.

¢) Thay.ban sao.hop phap Gidy ching nhan da diéu kién hanh nghe hodc

Gily phép hoat ddng kham chita bénh bing ban sao ¢6 chir ky, déng déu cua co
sO.
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d) Quy dinh Gidy tiép nhéin hé so quang céo do cdcso Y t& cép c6 hiéu hye
trong toan quoc.

11. Tha tuc Phé duyét ndi dung quang cdo khdm chiia bénh bang YHCT
cho co s& c6 thiy thubc nudc ngodi tham gia kham chita bénh - (B-BYT-
001940-TT)

2) Stra tén th tuc thanh “Tiép nhn hd so quing cdo kham bénh, chita bénh
bing YHCT”.

b) Phan cAp thuc hién cho S& Y té dia phuong noi co s¢ khdm bénh, chira
bénh c¢b tru s& trén dia ban.

¢) Huéng din riéng hd so va méu Gidy dang ky quang céo cua timg linh
vue Y, Y duoe b truyén, Trang thiét bj y t&, thyc phim, héa chit ché pham diét
¢bn tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung vay té.

d) Béi bé muc S gidy phép hoat dong trong méu don.

d) Thay ban sao hop phép Giy ching nhan d diéu kién hanh nghé hoge
Giy phép hoat dong kham chita bénh bang ban sao do co s¢ tir xac nhan.

e) Quy dinh Gidy tiép nhan hd so quang céo c6 hiéu luc trong ci nude.

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

1. Thu tuc Pang ky khao nghiém héa chat diét con trung, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té va Cép gidy chimg nhan déing ky huu hanh chinh
thirc héa chat, ché phim diét con tring, diét khuin dung trong linh vyc gia dung
vay té - (B-BYT-022147-TT)

a) Thay thé hai thi tyc ndy bing thi tuc Dang ky luu hanh héa chét, ché
phim diét con tring, diét khun ding trong linh vuc gia dung va y té.

b) Bai b két qua nghién ciru duge B§ Y 1€ cong nhén theo quy dinh hién
hanh d8i véi trudng hep céc hoa chét, ché phim diét cén tring, digt khudn lan
dAu tién dugc nghién ciru san xuat tai Viét Nam.

c) Bai bé thu ty quyén ban géc hodc cong chimg cho phép sir dung quy
trinh cdng nghé va nhén hiéu hang héa doi véi trudmg hop cic hod chit, ché
phim diét ¢bn tring, diét khuin dugc san xudt tai Viét Nam 4p dung quy trinh
cong nghé ctia nha san xut nudc ngodi.

d) Quy dinh didu kién va hd so cu thé dbi véi hinh thirc san xuit nhuong
quyén hay san xuit gia cong tai Viét Nam.



37

_d) Bai bo cac tai liéu vé cong thire, quy trinh san xudt di duge céng b
bang ban chinh hodc ban sao ¢ ¢ong chimg. Chi yéu ciu ndp ban sao ¢é chit ky
ciia chi co s& dbi véi truong hop cac hod chét, ché phdm dugc san xuét tai Viét
Nam 4p dung quy trinh cong nghé da cong bb.

¢) Bai bo ban md ta quy trinh san xudt, pha lodng, gia céng, déng g6i dbi
v6i truong hep cac hoa chat, ché phim san )guét tal Viét Nam ap dung cac quy
trinh céng nghé don gian, phd bién va san xuét thu cong nhur pha lodng, gia cong
dong gol.

g) Quy dinh sé lugng hd so 12 01 bd.

h) Béi bo quy dinh co quan quén Iy chi dinh co s¢ khao nghiém cho doanh
nghiép phai thuc hién khéo nghiém.

i) Quy dinh trinh ty vé thoi gian thyc hién nhu saw:

- Thim dinh hd so trong vong 01 thang. Co quan tiép nhan hd so ¢6 vin
ban tré 10i doanh nghiép dat yéu ciu hay khong dat va néu rd 1y do.

- Trong vong 12 thang doanh nghi€p phai np két qua khio nghiém.

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhén két qua khao nghiém, co
quan quan 1y phai cip dang ky hodc tra 15i bang van ban ly do khong cap dang
ky.

k) Phén cAp thu tuc cip gidy chimg nhan dang ky lwu hanh chinh thc héa
chét, ché phim diét con tring, diét khuén ding trong linh vye gia dung va y té
d5i véi nhom hoa chét, ché phém san xuét tai Viét Nam ép dung céc quy trinh
cong nghé don gian, phd bién va san xuét thu céng nhu pha lodng, gia cong
doéng goi cho cac s¢ Y té thuc hién.

I) Phap 1y héa thi tuc hanh chinh.

2. Thii tye Xin phép nhap khéu héa chat diét con tring, diét khuén chua
duroc cAp gidy chimg nhan dang ky lwu hanh 1am nguyén li¢u san xuat - (B-
BYT-020106-TT)

Ap dung bién phép quan ly nhép khéu lién théng véi thi tuc crép gidy chimg
nhan dang ky luu hanh hoéa chat diét con tring, digt khuan. Khi cap ching nhén
lra hanh san phim héa chét diét con tring, digt khuén B3 Y t¢ cap xdc nhin
nguyén liéu dugc phép nhép khau d& doanh nghiép nhép khau khong phai xin
phép nhiéu 1an.

3. Thit tuc Xin phép nhap khiu héa chét diét con trung, diét khudn Iam
kiém nghiém, khao nghiém — (B-BYT-020528-TT)

Quy dinh thdi gian giai quyét 1a 05 ngay lam viéc.
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4. Thu tuc Ding ky quang cao hoa chit diét con tring, diét khudn ding
trong gia dung vay té - (B-BYT-019551-TT)

a) Péi tén thd tuc thanh: Chp gidy tiép nhén hd so quang céo hoa chét diét
c6n tring, diét khudn dimg trong gia dung va y te.

b) Quy dinh ndp ban sao gily chu'ng nhén ding ky luu hanh cia héa chat
xin quang céo c¢d chir ky hodc dong diu cua doanh nghiép.

c¢) Bai bo ban sao gidy chimg nhan dang ky kinh doanh cia don vi xin
quang cao ddi véi trudomg hop doanh nghiép xin quang cao la nha san Xuét, cong
ty dimg tén dang ky san pham.

d) Quy dinh s6 lugng hd so 13 01 bd.

5. Thit tuc Dang ky luu hanh bd sung pham vi sir dung héa chit, ché pham
diét con tring, diét khuén ding trong gia dung va y té - (B-BYT-0205 74—TT)

a) Quy dinh thoi gian giai quyét thu tuc 1a 20 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan du ho so theo quy dinh. Truong hop can khao nghi¢m thi thoi gian giai
quyét ap dung nhu déi véi thi tuc ding ky 13n dau.

b) Quy dinh két qua thu tuc hanh chinh 14 van ban cho phép bd sung pham
vi sir dung hoac khong cho phép bd sung pham vi sir dung.

c) Phéap 1y héa tha tuc hanh chinh nay.

6. Thu tuc Pang ky luu hanh bé sung dbi tén thuong mai héa chét, ché pham
diét con trung, diét khuan ding trong gia dung va y té - (B-BYT-020014-TT)

a) Dbi tén thi tuc thanh “Dang ky ddi tén thuorng mai héa chét, ché phim
diét con tring, diét khuln diing trong gia dung va y t&”.

b) Béi bd quy dmh cung cap tén cic nudc hodc doanh nghiép coa cic nudc
s& nhéap khau hoa chat, ché phim dé.

¢) Quy dinh sb lugng hd so 12 01 bs.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét tha tuc hanh chinh 13 5 ngay lam viée ké tir
ngay nhan di hd so theo quy dinh.

@) Thay hinh thirc bao cao va phéa duogc su ddng y bing vin ban cia B§ Y
té bang hinh thuc théng bac cua t6 chitc doanh nghiép hodc co s& budn ban
dimg tén ding ky san pham do.

e) Phép Iy héa thi tuc hanh chinh nay.
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7. Thu tuc Pang ky luu hanh lai hoa chét, ché phém diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y té - (B-BYT-019823-TT)

a) Thay “Bao cdo két qua kinh doanh tai Viét Nam, trong dé néu 18 co vi
pham Quy ché hay khéng, néu co thi hinh thirc xr Iy nhu thé nao” bing “ Béo
cao luu hanh hoa chét, ché phim diét con trung, diét khuén dung trong gia dung
vayte”.

b) Céng bd cong khai nhing héa chit, ché phim diét con tring, diét khuén
diing trong gia dung va y té€ khong phai khao nghiém lai.

c) Quy dinh cu thé muc vi pham khéng duge phép dang ky luu hanh lai hoa
chét, ché pham diét ¢on trung, diét khudn dung trong gia dung va y té.

d) Quy dinh s6 lugng hé so 14 01 bd.

d) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 20 ngay lam viéc dbi véi trudng hop
khéng yeu cau phai khdo nghiém lai. Truong hop phai khéao nghlem lai, thoi
glan giai quyét ap dung nhu thi tuc Dang ky luu hanh hda chat, ché phim diét
¢On trung, diét khuén ding trong linh vuc y 1€ va gia dung.

e) Phap 1y hoa thu tuc hanh chmh nay.

8. Thu tuc Chp gidy phep nhép khéu héa chét diét con trung, diét khusn
chua c6 sé dang ky luru hanh dé nghién ctru, vién trg, sir dung cho muc dich dic
thti khac — (B-BYT-020428-TT)

a) Thay ban sao ¢6 chimg thuc bang ban sao Gidy chimg nhin Ping ky
kinh doanh c6 déng d4u hoic chit ky cua doanh nghiép.

b) Bai bo ban cam két dam bao chét luong, an toan, hiéu lyc cia hoa chét,
chc pham B sung muc cam két dam bao chit luong, an toan, hiéu luc cia hoa
chét, ché phdm vao don xin nhap khau.

¢) Quy dinh cy thé cac trudng hop phai khao nghiém dbi vm nhap khau héa
chit diét con trung, diét khuan chua c6 sé dang ky lua hanh dé vién tro, st dung
cho muc dich dic thu khac.

d) Quy dinh céc truong hop vién trg, sir dung cho muc dich ddc thu khac
voi s6 lugng 16n, anh hucmg den cong ddng thi phai cb glay ching nhin GMP,
ISO clia nha may séan xult; gidy phép huu hanh héa chét, ché pham clia nude so
tai hodic gify phep liru hanh tai mot s6 nudce khdc ma hoa chat, che phim d6 da
duoce diang ky va luu hanh.

d) Quy dinh sé lugng hd so 14 02 bd.

9. Nhém thu tuc kiém dich y te déi v6i hang hoéa va phuomg tién van tai:
Cép giay chimg nhén kiém dich y té hang héa nhap khéu, xuét khau - (B-BYT-
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112492-TT); Cp gify chimg nhén kiém dich y té phuong tién vin tai xuét canh,
nhap canh dbi v&i phuong tién van tai dudng bo va tau hoa — (B-BYT-112438-
TT); Chp gidy chimg nhan kiém dich y t& phuong tién vén tai xuat cinh, nhp
canh d8i véi tau bay — (B-BYT-112474-TT); Cép gidy chimg nhan x Iy y t€ doi
voi phuong tién vén tai dudng bd va tau hda — (B-BYT-112447-TT); Cép gidy
chimg nhén xit Iy y t& d6i véi hang héa — (B-BYT-112494-TT); Cép gidy chimng
nhan midn x& Iy vé sinh tau thiy — (B-BYT-112452-TT); Cip gidly chimg nhin
xtr Iy vé sinh tau thuy - (B-BYT-112461 -TT)

a) Thay thé cac thi tuc ndy bang thi tuc “Chp giay ching nhan kiém tra va
x{1 1y y té phuong tién van tai, hang hoa xuét canh, nhip canh”.

b) Quy dinh ndp gidy khai kiém djch y t phuong tién vén ti xudt canh,
nhp canh va hang héa xuat khau, nhap khau.

¢} Quy dinh s Iuong hd so 12 01 b.

~ d) Quy dinh thdi gian giai quyét thi tuc hanh chinh trong théi han 60 phut
k8 tir thdi diém nop hd so (d6i v6i 01 thu bay, 01 6 t5, 01 tau hda, 01 tau thiy).

d) Ban hanh miu gidy ching nhan dung chung cho cac dbi tugng theo
huéng don gian, thuén tién.

e) Phép Iy hoa thu tuc hanh chinh nay.

10. Thi tye Cép gidy chimg nhan kiém dich y té thi hai, tro, hai ¢bt — (B-
BYT-111205-TT)

a) Bai bé gidy chimg tir.

b) Qui dinh thoi gian gidi quyét 12 01 gid.

¢) Phép Iy héa thu tuc hanh chinh nay.

11. Tha tyc cap phiéu tiém ching quéc té - (B-BYT-112496 ~TT)
Bii bo thi tuc cdp Phiéu tiém ching qubc té.

_ 12, Thu tyc Chép thuén két qua do méi trudmg lam viée c6 yéu 16 nguy
hiém, d6c hai - B-BYT- 138584 -TT

. Bai bo tha tuc chip thuan két qua do mdi truong lam viée ¢6 yéu t6 nguy
hiém, doc hai.

V. CAC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH VU'C KHAM CHUA BENH

1. Nhém thi tyc cip chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh: Cép
chimg chi hanh nghé y tu nhan cho ¢4 nhéan ding ky theo hinh thirc bénh vién —
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(B-BYT-002672-TT); Cip chimg chi hanh nghé y tu nhén cho ca nhén ding ky
theo cac hinh thire khdm chita bénh va dich vu y té (trir hinh thirc bénh vién) - (B-
BYT-041356-TT)

a) Déi véi ngudi nude ngoai: Bai bo “Phiéu 1y lich tu phép” va “Gidy
chimg nhén du stc khoé dé hanh nghe” 601 voi truong hop da co6 giay phép lao
ddng do co quan nha nudc c6 tham quyén vé lao dong ciia Viét Nam cép.

b) Déi v&i ngudi Viét Nam: Béi bo so yéu 1y lich; Bai bé gidy chirng nhéan
strc khoe;

¢) Quy dinh cic vin bing hoic gidy chimg nhén trinh d6 chuyén mén la
ban sao chimg thyc hogc ban sao lyc do co quan cap van bang, chimg nhén trinh
d6 chuyén mdn cung cép.

d) Quy dinh s6 luong bo hd so 14 01 bb.

d) Ban hanh m3u don dé ngh1 cap chung chi hanh nghe mau chimg chi
hanh nghé thong nhat trén toan quéc. Pua céc ndi dung cam két thyc hién nghia
vy va tuléin thi cac diéu kién dbi véi nguoi hanh nghé vao miu don. Déi véi mﬁu
don, mau chimg chi hanh nghe kham bénh, chita bénh dugc st dung ¢o yeu td
nude ngoai, bé sung quy dinh song ngit.

€) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 30 ngdy 1am viée.
g) Quy dinh yéu cau, diéu kién sirc khoe d¢ hanh nghé kham chita bénh.

h) Quy dinh didu kién va co ché cong nhén cac vin bang chimg chi chuyén
mén do co s& dio tao & nude ngodi chp.

2. Nhém thu tuc cép lai chimg chi hanh nghé kham chita bénh: Cép lai
chimg chi hanh nghé y tu nhan (do bi mat) cho ca nhén dang ky theo hinh thirc
bt;nh vién — (B- BYT-072882-TT); Cip lai ching chi hanh nghé tu nhan (do bi
mét) cho c4 nhén ding ky theo cac hinh thitc khém chita bénh va dich vu y té
(trlr hinh thire bénh vién)- (B-BYT-072935-TT)

a) DBéi voi tha tuc “Cap lai chimg chi hanh nghé Kham bénh, chira bénh
trong truong hop bi thu hdi Chimg chi quy dinh tai cic diém c,d, 4, e, 8 tai
khoan 1 Piéu 29 cia Luat Kham bénh, chita bénh”, don gian hoa thanh phén hd
so nhu phuong an don gian héa thanh phén hd so cia thi tuc “Cép chimg chi
hanh nghé Kham bénh, chifa bénh”.

b) Quy dinh thdi gian giai quyét Ia 01 thang.

3. Nhom thi tue "Gia han chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh": Gia
han chimg chi hanh nghe y tw nhén cho cé nhan déang ky theo hinh thirc bénh vién —
(B-BYT-002714-TT); Gia han chimg chi hanh nghé y tu nhan cho cé nhan dang
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ky theo céc hinh thirc kham chita bénh va dich vu y té (trir hinh thire bénh vién) —
(BYT-042942 ~TT)

Bii bd 02 thu tuc trén.

4. Thu tuc Gia han gidy phép cho nguoi nudc ngoai lam cong viéc chuyén
mén tai co s& y tu nhan & Viét Nam - (B-BYT-042973-TT)

Bii bo thi tyc nay.

5. Nhém thu tuc Cap gidy phep hoat dgéng cho co sé kham bénh, chira
bénh>>: Cép gidy chimg nhan du didu kién hanh nghé y tu nhan ddi véi phong
kham Da khoa — (B-BYT-042805 ~TT); cép gidy chimg nhén du diéu kién hanh
nghé y tr nhén d6i voi phong kham ndi téng hop, phong kham gia dinh, cac
phong khdm chuyén khoa tim mach, nhi, lao va bénh phdi va cac phong kham
chuyén khoa thudc hé ndi khac, phong tu vén kham, chita bénh qua dién thoai,
phong tu van cham s6c suc khoe qua cac phucmg tién cdng ngh¢ thong tm, vién
thong va thiét bj y t& - (B-BYT-041925 —TT); cép gidy chu'ng nhan da diéu kién
hanh nfhc y tu nhén d6i véi phong kham chuyen khoa ngoai — (B -BYT-042098-
TT); cap gidy chimg nhén du didu kién hanh nghé y tw nhén di véi phon kham
chuyén khoa phy san - ké hoach héa gia dinh — (B-BYT-042144-TT); cap gidy
chimg nhan du diéu kién hanh nghé y tu nhan 601 véi phong kham chuyen khoa
Ran; -Ham-Mét (B-BYT-042151-TT), cap glay chimg nhan du didu kién hanh
nghe y d6i voi phong kham chuyén khoa Tai-Miii-Hong — (B-BYT-042738-TT);
cap giay chimg nhan du diéu kién hanh nghe y tu' nhén dbi véi phong kham
chuyén khoa Mit — (B-BYT-042064-TT), Cép glay chiing nhén du diéu kién
hanh nghd y tu nhan d6i v6i phong kham Phiu thuit thim my - (B-BYT-
042198-TT); Cép gidy chimg nhén di diéu kién hanh nghe y tu nhan dbi véi
phong khdm chuyén khoa dléu dudng, phuc hdi chirc ning va vit ly tri ligu - (B-
BYT-042018-TT); Cap gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé y tu nhin adi
v6i phong khém chén doan hinh anh — (B BYT-041489-TT); cap gidy chung
nhén du didu kién hanh nghe ytu nhan d6i véi phong khém chuyén khoa da lidu
- (B-BYT-041970-TT) Cép gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé y tu nhan
d6i véi phbng xét nghiém —~ (B -BYT-041879-TT); Cép gidy chimg nhdn d dleu
kién hanh nghé y tu nhén dbi véi Nha hé sinh — (B-BYT-041785-TT); Cap glay
chimg nhﬁn di diéu kién hanh nghé y tr nhan dm véi co s¢ dich vu (CSDV y té
(bao gdém: CSDV tiém (chich), thay béng, dém mach, do nhiét @6, huyét ap,
CSDV lam rang gia; CSDV chém soc suc khoe. tai nha va CSDV kinh thube)-
(B-BYT-042858-TT); cap gidy chimg nhén du dleu kién hanh nghé y tu nhan
d6i véi co sd dich vu cép ctru, hd tro vin chuyen nguoi bénh trong nudc va ra
nudc ngodi — (B BYT—042840 TT) Cip gidy chimg nhan du didu kién hanh
nghé kham, chira benh ve diéu tri ciit con, glax ddc va phuc hdi sitc khoe ~ (B-
BYT-133252-TT); cép gidy chimg nh@n du didu kién hanh nghe cho bénh vién
tu nhén — (B-BYT-070830-TT); Cép glay phép hoat c‘x‘ong cua ngén hang mé —
(B-BYT-003963-TT); Cho phép co s y t& hoat déng lay, ghép md, bd phin co
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thé nguoi — (B-BYT-003933-TT); cép gidy chimg nhan d didu kién hanh nghé
y tu nhan doi v6i phong khdm chuyén khoa tam thin — (B-BYT-042175- TT);
Cap gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé y tu nhin dbi véi phong kham
chuyén khoa ung budu — (B-BYT-042770- TT)

a) Quy dinh ndp ban sao do co $O ty xdc nhan quyét dinh thanh 1ap cua co
quan nha nudéc ¢ thdm quyén hodc gidy chimg nhén ding ky kinh doanh ddi véi
co 56 khdm bénh, chira bénh tu nhan hoic gidy ching nhan diu tr déi véi co s&
kham bénh, chifa bénh ¢6 vén déu tw nuée ngoai.

_ b) Quy dinh hai céch thirc ndp hé so nhw sau: gui qua duong buu dién, yéu
cau nfp ban chimg thue chimg chi hanh nghé cia ngudi chiu trch nhidm
chuyén mén k¥ thuat, nguoi phu trach bd phan chuyén mén; nép truc tiép thi chi
yéu cau ban sao va xudt trinh ban gbc dé déi chiéu.

. ©) Bai b6 quy dinh ndp ban sao chimg chi hanh nghé ciia timg ngudi hanh
nghé doi véi co s& kham bénh, chira bénh.

d) Quy dinh sd lwong ho so 12 01 bo.
d) Ban hanh quy chuén k¥ thuat quéc gia vé co s& khdm bénh, chita bénh.

_ ) Ban hanh miu Gidy phép hoat déng clia so s& kham bénh, chita bénh
thong nhat trén toan quoc, mau don xin cap phép hoat dong va ban ké khai trang
thiét bi, co s& vt chat ciia co s& khdm bénh chita bénh,

g) Quy dinh thdi gian giai quyét 1a 02 thang.

6. Nhom thi tuc cép lai gidy phép hoat dong cho co s& kham bénh, chira
bénh

a) Bii bo quy dinh ndp ban gbc gidy phép bi hu héng,.

b) X4y dyng va ban hanh théng nhét miu don @& nghi cép lai Gidy phép
hoat dong ciia so s& kham bénh, chira bénh.

¢) Quy dinh s lugng hd so 14 01 bo.
d) Quy dinh thi gian giai quyét 12 01 thang.

7. Thi tuc Céng nhin bénh vién duoc kham va cép gidy chimg nhan sic
khde cho nguoi lao dong Viét Nam di lam viéc & nudce ngoai doi voi cac bénh
vién thude BO Y té, bénh vién thudc cic BY, cdc nganh, cac bénh vién ngoai
cbng lap — (B- BYT- 003574-TT)

Bii bd thi tuc nay.
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8. Thi tuc Céng nhan bénb vién duoc kham va cip glay chimg nhan suc
khée cho ngudi lao dong Vlet Nam di lam viée tai nwéc ngoai dbi véi cac bénh
vién thude tinh va thanh phd truc thude trung wong — (B- BYT-110642-TT)

Bdi b thi tuc nay.

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

a) Ban hanh mAu don théng nhét, trong d6 cung cip du thong tin v& don vi
chu tri, dia ban thyuc hién.

b) Bdi bo yéu cau mau don xin phép phai c6 chimg thuc, x4c nhén cia co
quan hanh chinh.

¢) Bb sung quy d;nh didu kién d6i véi danh myc thube, danh myc co s& vt
chét trang thiét bi; didu kién dbi véi vin bing chuyén mén.

d) Phén cép cho s& Y té cac d;a phuong cap phép t chirc cac dgt kham,
chita bénh nhan dao cta cac thiy thudc Viét Nam trén dija ban.

d) Quy dinh thi gian gidi quyét 1a 05 ngay 1am viée.

10. Th tuc Cép gidy phép hoat dong cita ngan hang mé — (B-BYT-003963-
TT)

a) Quy dinh Cuc Quan ly kham, chita bénh - B4 Y té 1a co quan tiép nhan
va giai quyeét ho so.

b) Ban hanh m3u don xin cap gidy phép hoat dong.
c) Quy dinh s6 lugng hé so 12 01 bd.

d) Quy dinh yéu cu, diéu kién cho phd hop véi timg loai hinh ngén hang
mo.

11. Thi tuc Cho phép co s y té hoat dong lay, ghép mé, bé phén co thé
nguoi — (B-BYT-003933-TT)

a) Quy dinh Cyc Quan ly kham, chira bénh - Bo Y té 12 co quan tiép nhan,
gidi quyét hd so.

b) Quy dinh s luong hd so 13 01 bb.

12. Thi tyc Cong nhan co s& duge phép thuc hién k¥ thuit hd tro sinh san,
co s& luu giit tinh tring, luu gitt phoi — (B-BYT-002646-TT)

a) Chi yéu céu ban chyp do co 56‘ tur xdc nhdn d6i vdi quyét dinh thanh lap
ciia co quan nha nuéc c6 thim quyén ddi v6i co sé khdm bénh, chita bénh cua
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Nha nuée hodc gidy chimg nhin ding ky kinh doanh déi véi co s& kham bénh,
chita bénh tu nhén hodc gify chimg nhan dau tu ddi véi co s khdm bénh, chira
bénh cé von dau tu nudc ngoai; chimg chi hanh nghé cua ngudi chiu trach
nhi¢m chuyén mén k¥ thuat, ngudi phu trach bd phén chuyén mon va danh sach
ghi 13 ho tén, s6 chimg chi, pham vi hoat déng chuyén mén cua ting ngudi hanh

nghe.

b) Bii bo ban sao chimg chi hanh nghé cua timg ngudi hanh nghé déi voi
co sé& khidm bénh, chita bénh khac.

¢) Ban hanh quy chuén k¥ thudt quéc gia dbi voi co s& duge phép thuc hién k§
thuat hd trg sinh san, co s& luu gift tinh tring, luu git phéi.

_d) Ban hanh méu Gidy phép hoat dfng ctia co sé kham bénh, chita bénh
théng nhét trén toan quéc; mAu don xin cip phép hoat dong va bén ké khai trang
thiét bi, co s& vét chét cuiia co s kham bénh chira bénh.

d) Quy dinh s6 lugng hd so 1a 01 b.

13. Thi tuc Cip gidy tiép nhan ding ky quang céo trong Iinh vye kham
bénh, chira bénh - (B-BYT-042899-TT)

&) Thay ban sao ¢6 ching thuc bing ban sao do doanh nghiép tu x4c nhén
gidy chimg nhan ding ky kinh doanh cia don vi xin quang céo.

b) Quy dinh sb lugng hé so 1 01 bo.
¢) Quy dinh thoi gian giai quyét 1a 07 ngay lam viéc.

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

1. Nhém tha tuc cép gidy chimg nhén du diéu kién cho co s&: Cép gidy
chimg nhan @\ diéu kién vé sinh an toan thyc pham cho co s& san xuat, ché bién,
kinh doanh thyc phdm chitc néng, thyc pham ting cuong vi chét dinh dudng,
thue phém bé sung, phy gia thuc pham, nude khodng thién nhién — (B-BYT-
031977-TT) (Thim quyén B§ Y té); Cép gidy chimg nhan du diéu kién vé sinh
an toan thuc phim cho céc so s& san xuét, ché bién, kinh doanh thuc pham (do
huyén cép gidy phép kinh doanh), clra hang &n, cang tin, nha hang &n uong, bep
an tap thé, khach san quy md nho, trudng pho théng co 56, cac [& héi, hodi nghi -
(B-BYT-111388-TT) (thdm quyen cap huyén).

a) Bai bd qui dinh cAp gidy chimg nhén co s& du didu kién vé sinh an toan
thue phém v6i dbi tugng thuc pham bao goi san, thuc phém chirc nang kinh

doanh tai cac nha thube, dai Iy kinh doanh thube, vét tu y t€ d3 duge cAp phép
kinh doanh thubec.
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b) Bdi bo qui dinh cp gidy chung nhan co s& da diéu kién vé sinh an todn ~
thyc phdm dbi vai ddi tugng 13 cac co s& dd duge cong nhan co s& dat ISO”

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

¢) Bai bo ban cam két bao dam vé sinh an toan thyc phim déi véi nguyén .

lidu va san phim thuc phim.

d) Thay ban sao ¢ chimg thuc bang ban sao glﬁy chung nhén dang ky kmh _

doanh c6 dong déu hodc ky tén ciia doanh nghiép dbi vai nhimg co s& khéng c6
con dAu.

d) Béi bo ban sao céng chimg “Gidy chimg nhén da didu kign sic khoé”
cia chii co s va ciia ngudi true tiép san xubt, kinh doanh thyc phém.

e) Bii bo ban sao céng chimg Gidy ching nhan tap huan kién thuc vé vé
sinh an toan thyc phdm cilia chu €0 80 va cia nguoi truc tiép san xuit, kinh
doanh thyc phé.m

g) Bﬁl bd phin chi thich “Hb so gui kem gbm”; phén ghi “thanh l3p
ngay....”; cum tir “Nay ndp hd so Xin gidy chimg nhan du diéu kién vé sinh
an toan thuc phdm ...” trong méu don dg nghi cip gidy chimg nhén du diéu kién
v€ sinh an toan thyce pham

h) B6 sung quy dinh thd tuc gia han Gidy chimg nhan du didu kién vé sinh
an toan thuyc pham.

i) Quy dinh s6 lugng hd so 12 01 by,

2. Nhém thu tuc cip gidy chu'ng nhan tép huan vé vé sinh an toan thyc
pham: Cép Giy chimg nhén t3p huén kién thirc ve vé sinh an toan thyc phim ~
(B-BYT-119597-TT) (cép trung wong); Cép Gidy chimg nhén tdp huan kién
thitc v& vé sinh an toan thuc pham — (B-BYT-121451-TT) (cép tinh); Cép Gidy
chimg nhén tap huén kién thirc vé vé sinh an toan thuc phim — (B-BYT-129778-

TT) (cAp huyén).

Bai bo céc thi tuc nay. Giao cho céc co sd, doanh nghiép tu to chirc tap
huén kién thic vé vé th an toan thuc phim theo ndi dung do Bo Y t& ban hanh.
Quy dinh kién thic vé vq sinh an toan thyc phim 1a mot diu kién trong san
xuat, kinh doanh, ché bién thirc phim.

3. Thu tuc Cap gidy chimg nhan ding ky luu hanh xét nghiém nhanh ve.
sinh an toan thyc phdm — (B-BYT-032138-TT)

a) Quy dinh gidy chimg nhan ding ky kinh doanh 14 ban sao c6 x4c nhan
ctia chu co s& hodc thuong nhan Viét Nam.

b) Quy dinh sb lwgng miu 14 02 miu.
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¢) Bai bd yéu cau Gidy bao hé nhin hiéu hang hoa, yéu clu cam két trong
don.

d) Bii bé quy dinh cong ching ban dich huéng dan sir dung xét nghiém
nhanh. Quy dinh doanh nghiép ndp ban hudng dan sir dung bang tieng Viét cd
x4c nhén cua doanh nghiép.

d) Quy dinh gidy phép huu hanh tai nude sin xuat phai hop phap héa lanh
su va bang tiéng Anh hofc tiéng Viét; truong hop tai liéu bang tiéng cic nudc
khac thi phai dich ra tiéng Viét cd cong ching.

4. Tha tuc Cépu gidy ching nhén dang ky luu hanh xét nghiém nhanh vé
sinh an toan thyc phdm (ap dung ddi vdi hinh thuc thay ddi, bd sung qui dinh tai
khoan 2- Didu 9 ciia quy ché ban hanh theo Quyét dinh sb 18/2007/QD-BYT) —
(B-BYT-121474-TT)

Dbi tén thi tuc thanh “Dang ky hru hanh thay di, bd sung bd xét nghiém
nhanh vé sinh an toan thuc phdm”.

5. Thu tue Cép gidy tiép nhéan hd so quang cdo san pham thyuc phdm (S¢ Y
té cép) — (B-BYT-034943-TT)

a) Bii bo ban sao gidy ching nhan ding ky kinh doanh cia t6 chirc hojc ca
nhan xin quang cdo doi véi truomg hep chinh co s¢ dimg tén cdng bb tiéu chuén
san pham xin quang cio.

b) Thay ban sao hop phap tiéu chuén co sO va gidy tiép nhén hod so cong }?6
tidu chuan chat lugng v¢ sinh an toan thuc pham cia co quan y € ¢d thdm quyén

va ban sao hgp phap giay chiung nhan dang ky chat luong vé sinh an toan bing
ban chup cé déng dau clia doanh nghiép.

¢) Quy dinh hd so phai cé dAu gidp lai cia don vi dang ky quang cdo.

d) Quy dinh sb lugng hé so 1a 01 by va 02 ban san phidm quang céo (maket,
kich ban, bang, dfa...) ghi ndi dung dang ky quang cao.

d) Quy dinh d6i véi nhitng ndi dung quang cdo chi don thudn quang cdo tén
ctia san pham, tén cua doanh nghiép va gi4 ca cua san pham thi khong can phai
¢6 vin ban tiép nhéan hd so dang ky quang cdo clia co quan quan ly nha nudc vé
y té.

6. Thii tuc Xin xéc nhdn kiém tra gidm nhe hofic chi kiém tra ho so doi véi
thuc phim nhap khéu da diéu kién theo quy dinh trong Quy ché kiém tra nha
nude vé chit luong vé sinh an toan doi voi TPNK — (B-BYT-031266-TT)

Bai bo thi tuc ndy.
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7. Nhém thii tuc cip Glay chimg nhén tiu chuan sdn pham thuc phim san
xuat trong nuéc thude thAm quyén cia Bo Y té&: Cap Gidy ching nhén tiéu
chuén san pham thyc phdm dinh dudng y hoc sin xuét trong nudc ~ (B-BYT-
031195-TT), Cap Gidy ching nhén tiéu chuin san pham thlrc phém qua éng
sonde san Xuét trong nuoc - (B-BYT-031 169-TT) Cép Gidy chimg nhan tiéu
chudn san pham thyc phim chirc ning san xudt trong nudc — (B-BYT-031224-
TT); Cép _gidy chimg nhén tiéu chuﬁn san pham d6i véi phu gia thyc phim, chét
hd tro ché bngn thue pham san xuét trong nudc — (B-BYT-040454-TT)

a) Ddi tén céc thu tyc thanh “Chp gidy ching nhan cong b tidu chuin san
phém thyc phdm san xuét trong nwdc”.

b) B3i bo don xin cép gidy chimg nhéan co s& d didu kién vé sinh an toan
thwe phém.

¢) Thay ban sao Gidy chimg nhén co s¢ di diéu kién vé sinh an toan thuc
phim bang ban chup ¢6 déng diu cila doanh nghiép.

d) Bai bo béan sao cong chimg gidy chimg nhan dang ky kinh doanh.
@) Bai bd ban sao bién lai thu phi, 1é phi.

e) Chéap nhan phiéu két qua kiém nghiém thanh phan chét luong chu yéu va
céc chi tiéu vé sinh an toan thyc phdm cia nha san xuét c6 phong tht nghiém
d6c lap dugce cong nhan GLP, ISO/IEC - 17025.

g) B#i bé ban sao gidy ching nhan nhan hidu hang hoéa.

h) Quy dinh Giy chimg nhan cong bd tiéu chudn san phim c6 gié trj trong
thoi han 12 05 nam.

i) Gép 02 thu tuc cp glﬁy chimg nhén tiéu chuén san phim dinh dudng y
hoc san xuat trong nudc va clp gily chimg nhén tiéu chun sin phim dinh
dudng qua 6ng sonde san xudt trong nude thanh mot thu tuc.

8. Thu tyc Cip gidy chimg nhgn tiéu chuén san phdm thyc phim sén xuét
trong nudc la thuc phém bién dbi gen, san phém cong nghé méi hodc trong
thanh phan cé chu'a nguyen liéu cé ngudn goc bién dbi gen — (B- BYT-037655-
TT); Thu tuc cdp glay chimg nhén tiéu chudn sin phim thuc phim san xuét
trong nude 14 thyc pham chiéu xa - (B-BYT-037766-TT)

a) Bai bo “Dcm xin cép gidy chimg nhén co s& di didu kién vé sinh en toan
thuc phim”.

b) Thay béan sao Glay chimg nhén co s& da diéu kién v& sinh an toan thuc
phém bang ban chup ¢6 déng dau cua doanh nghiép.

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

d) Chép nhén phiéu két qua kién} nghiém thanh phan chét lugng chii yéu va
céc chi tiéu vé sinh an toan thuc phim cia nha san xuét cé phong thtr nghiém
doc 1ap duge cong nhan GLP, ISO/IEC - 17025.

¢) Bai bd ban sao gidy ching nhan nhan hiéu hang hoa.

g) Quy dinh Gidy chung nhén cong b6 tiéu chudn san phim cé gid tri trong
thot han la 05 nam.

h) Stra M&u giay chimg nhan tiéu chuén san phim thanh Gidy ching nhén
cong b tiéu chudn san phdm thue phim.

i) Déi tén thii tuc thanh: Cép gidy chimg nhn cong bb tiéu chuan san pham
thyc pham san xuat trong nuéc la thuc pham bién doi gen, san pham cOng nghé
m&i hoic trong thanh phan ¢6 chia nguyén liu c¢6 nguon goc bién doi gen.

9. Nhém tht tuc Cép Gidy chimg nhan tiéu chuén sén phim thuc phim
nhap khiu: Cp Gidy chimg nhén tiéu chudn san phim thuc pham dinh dudng y
hoc nhép khiu — (B-BYT-037362-TT); Cép Gidy chimg nhén tiéu chudn san
phim thye phim dinh dudng qua sonde nhap khéu — (B-BYT-037438-TT); Cép
Gidy chimg nhan tiéu chuén san phdm thyc phim chire ning nhap khéu — (B-
BYT-037407-TT); Chp Gidy chimg nhén tiéu chuén thyc phim théng thudng
nhap khéu — (B-BYT-037490-TT); Cép Gidy ching nhén tiéu chudn san pham
dbi véi Phu gia thuc phdm han ché st dung nhap khéu — (B-BYT-031512-TT)

a) Quy dinh chép nhan ban sao do co s& ty x4c nhén dbi véi cac loai gidy
pheép, giéy chimng nhan sau:

- Gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién cong ty san xuét nude ngodi;

B Gidy chimg nhén co s& du diéu kién vé sinh an toan thyc phim;

b) Bi bd ban sao bién lai thu phi, 1¢ phi.

¢) Bii b ban sao hop dong thwong mai.

d) Quy dinh khéng bt budc ndp ban sao cdng chimg nude ngoai hode trong
nuGe ciia mét trong cac gidy chimg nhan GMP, HACCP ho#c giay chimg nhén
tueong duong. '

d) Yéu chu phai c6 tiéu chuin san phém (Product ‘s Specification) cia nha
san xuAt va phiéu kiém nghiém (ve chi tiu chét lugng chu yeu, chi tiéu chi diém
chét luong va cac chi tiéu lién quan) cia nha san xuét hofc cua co quan kiém

dinh doc 1ap nudc xuat xir thay cho quy dinh 14 chi yéu cdu mét trong haj loai
gify trén.
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e) Quy dinh Gidy chung nhén cdng bb tiéu chudn san phim cd gia tri trong
thdi han 1a 05 ndm.

g) Gop thu tuc cép gidy chimg nhén tiéu chudn sén phgim dinh dudng y hoc
nhép khiu va sin phim dinh dudng qua dng sonde nhép khiu thanh mét thu tuc.

h) Sira M&u gidy chimg nhan tiéu chuin thuc phém thanh Gidy chimg nhén
cdng b tiéu chuén san phém thyc phém.

i) Chap nhan phiéu két qua kiém nghiém ciia nha san xuit hodc ciia co quan
kiém dinh doc l4p ciia nude xut xu.

k) Dbi tén thi tyc thanh cdp gidy chimg nhén céng b tiéu chudn san phdm
thuc pham nhép khau.

10. This tye Cép gidy chimg nhan tiéu chuén sin phdm thye phim chiéu xa
nhp khau — (B-BYT-035167-TT) va cép Gidy ching nhén tiéu chuin san phim
thire phdm bién déi gen nhap khiu — (B-BYT- 035233-TT)

a) Quy dinh chip nhén ban chup déng déu caa co so thay cho ban sao cong
chimg dbi véi céc loai gidy chimg nhan, gidy phép sau:

- Gidly phép thanh 18p Van phong dai dién cong ty san xult nuéc ngoai;
- Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién vé sinh an toan thuc phim;

b) Bi bo yéu cu vé ban sao bién lai thu phi, 1é phi.

¢) B6 ban sao Hop ddng thwong mai.

d) Quy dinh khong bt budc phai c6 ban sao céng chimg nuée ngodi hodc
trong nudc clia mdt trong céc gidy chimg nhan GMP, HACCP hoidc gidy ching
nhén tuong duong.

d) Yéu ciu phai c6 tiéu chudn san phdm (Product ‘s Specification) ctia nha
sin xuét va phiéu kiém nghiém (vé chi tiéu chit lwong cha yéu, chi tiéu chi diém
chét lugng va cac chi tidu lién quan) ctia nha sin xuit hodic cla co quan kiém
dinh ddc lap nudc xuit xir thay cho quy dinh 13 chi yéu cAu mét trong hai gidy
trén.

e) Quy dinh Gidy chimg nhén céng b6 tiéu chudn san phdm c6 gi4 tri trong
thoi han I3 05 nim.

g) Stra MAu gidy ching nhén tiéu chun san phim thanh Gidy chimg nhan

*

cong b6 tiéu chudn san phim thye phim.

h) Chép nhén phiéu két qua kiém nghidm ctia nha sin xuit hodc cia co
quan kiém dinh doc 1ap ctia nude xuét xir. ' -



51

i) I?éi tén thu tuc thanh: Cz‘ip gidy chimg nhén cong bd tiéu chudn san pim
thwe pham bién doi gen nhép khau.

11. Thu tyc Gia han chung nhan tiéu chuan san pham cho céc sin phim
thire phdm d4 dugc cép gidy chimg nhin TCSP (Cuc ATVSTP cép) — (B-BYT-
035131-TT).

a) Quy dinh chép nhén ban chup c6 dong d,z"iu clia co s& ddi véi Gidy chimg
nhén co s& du diéu kién vé sinh an toan thuc pham.

b) Bai bo yéu cdu v& ban sao bién lai thu phi, 1& phi.
¢) Bd sung thanh phén hé so:

- Di v6i thyc phim dic biét nhap khiu: gidy chimg nhdn luu hanh tu do
hogc chimg nhén y té cla co quan c6 tham quyen nude xuat khéu; nhin san
pham dang hru hanh, bao gom nhén phu;

- Péi véi thuc phém thuémg nhap khéu: nhan sin phdm dang luu hanh, bao
gém nhén phu;

- Dbi véi thuc phdm san xuét trong nude: nhén san phdm dang luu hanh.
d) Quy dinh thi gian giai quyét 1a 30 ngay lam vige.
d) Quy dinh céc san phim thyc pham kb hét han Gidy ching nhén tiéu

Fl
-

chudn san phédm phai lam tha tuc gia han khong duoc cong bd mai theo thi tuc
¢bng bo lan dau.

¢) Stta MAu don thanh “Don xin gia han Gidy chimg nhén cng bd tidu
chuén san phdm”,

¢) Ddi tén th tuc thanh “Gia han gidy chimg nhan cong bd tiéu chuén sin
pham thyuc pham”.

12. Tha tue Gia han ching nhn tiéu chudn san phém cho céc sén pham
thue phim d& dugc cép gidy ching nhan Tiéu chuan san phém (S6' Y t€ cép) —
(B-BYT-034859-TT) va Gia han chirng nhan tiéu chuén san phim cho céc san pham

thyc phAm da duge cap gidy chimg nhén Tiéu chuén san phim (Cuc ATVSTP cdp) —
(B-BYT-035131-TT)

a) Quy dinh chép nhén ban chup c6 dong dAu cua co s& ddi véi Giay ching
nhan co so du didu kién vé sinh an toan thuc phém.

b) Bii bo yéu cAu vé ban sao bién lai thu phi, 1€ phi.-

¢) Bb sung nhén vao thanh phan hé so.
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d) Quy dinh thoi gian giai quyét 13 30 ngay 1am viée.

d) Quy dinh thyc pham khi hét han Gidy chimg nhin tiéu chgfin san pham
phai lam thu tuc gia han, khéng dugc cong b6 méi theo ho so lan dau.

e) Stra Mdu don xin gia han thanh “Pon xin gia han Gidy chimng nhan céng
b6 tidu chudn san phdm”

13. Thi tuc Cép gidy chimg nhan sic khoé cho ngudi tiép xiic true tiép
trong qué trinh ché bién thuc phdm bao géi sin va kinh doanh thuc phadm #n
ngay — (B-BYT-136027-TT)

Bii b6 thu tuc nay.

14. Thu tyc Cép chi dinh co quan du diéu kién kiém tra Nha nudc vé chit
lugng thyc pham nhap khdu — (B-BYT-031277-TT)

a) BS yéu cu béo cdo vé thyc trang tinh hinh thuc phim nhép khiu di qua
cac ctra khau trén dia ban quan ly.

b) Bé sung bio céo vé néﬁg luc kiém tra, trang thiét bi.

c) Bai bd danh muc c4c tai liéu.

d) Béi bé tai liéu c6 lién quan.

e) Quy dinh céc tai liéu 12 ban sao déng ddu ciia don vj xin chi dinh,
g) Bdi bo quy dinh thdi han hiéu luc 05 nim.

15. Thi tuc Cép Bang ké khai chét luong déi véi nguyén vt liéu, phu gia
va vit dung chira dung tl:u;c phém nhép khau chi d¢é phuc vu san xuit trong ndi
bd doanh nghiép hojc dé kinh doanh tai cic khéch san, siéu thj ¢é dia chi rd
rang (B-BYT-032095-TT)

a) Ddi tén cua thi tuc thanh: Xac nhan Béng ké khai chit luong déi voi
nguyén vit liéu,' phu gia va vat dung chira dung thuc phim nhép khau chi dé
phuc vy san xudt trong néi by doanh nghiép hoiic dé kinh doanh tai cac khach
san, siéu thj c6 dja chi ré rang.

b) Quy dinh thdi han hiéu luc ciia x4c nhén 13 05 nim.

c) Thay ban sao hop php béng bén chup Phiéu két qua kiém nghiém (vé
chi tiéu chat lugng chu yéu, chi tiéu chi didm chét luong va céc chi tiéu vé sinh
lién quan) ciia nha san xuét hojc ciia co quan kiém dinh doc 18p nude xubt xit co
déng déu ctia doanh nghiép hodc ban chyp ¢6 chit ky cta chu co s¢ d6i véi co
s& khong c6 diu.
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d) Quy dinh hai bang ké khai nguyén nhi¢u, phu gia, bao bi va vat dung
chira dung thuc pham nhép khau chi d€ phuc vu san xuat.

d) Quy dinh chdp nhan ban chup do co s¢ ty xéc nhan d6i véi Gidy chimg
nhan Dang ky kinh doanh (¢6 nganh nghé san xudt, kinh doanh thuc phim) thay
cho ban sao chimg thuec.

16. Thit tuc Cép gidy xéc nhan dat yéu ciu nhp khiu ctia co quan kiém tra
nha nuéc vé chét lugng, vé sinh an toan d6i voi thue pham nhap khau - (B-
BYT-031479-TT)

@) Cong bd Danh muc cac chi tiéu bét bude phai kiém tra va kiém nghiém
chit luong d6i véi timg nhém san pham nhap khiu dé doanh nghiép va cac co
quan chire nang thuc hién.

'b) Quy dinh chép nhfn ban chup c6 déng diu cua chi so hiru ban tiéu
chuéan co s& thay cho ban sao hop I&.

¢) Quy dinh chép nhan ban chup cé déng dau cia doanh nghiép nhap khéu
thay cho ban sao hop phap hod don hang hod (Invoice), ban sao hop phép Ban
liét ké hang hoa (Packing List)”, ban sao hop phap van don (Bill of Lading) va
ban sao hop phép gidy ching nhan xuét xir (Certificate of Origin).

d) Bii bo ban sao hop phap hop ddng ngoai thuong.

d) Bb sung ndi dung thuong nhén ty x4c dinh phuong thire kiém tra trong
mau Gidy dang ky kiém tra chét luong thuc phédm nhap khau.

e) Quy dinh doanh nghiép dugc ndp hé so kiém tra ngay tir khi thyc hién
thit tuc xin dang ky kiém tra.

g) Quy dinh thdi gian giai quyét dbi voi trrdng hop théng béo 16 hang chi
kiém tra hd so 12 03 ngay 1am viée.

h) Déi véi trudmg hop 14y miu kiém nghiém, céng khai trinh tu va thoi gian
kiém nghiém cho timg loai xét nghiém (vi sinh, hoa ly...)

Phin IL TRACH NHIEM THUC THI PHUONG AN PON GIAN HOA

1. Déi véi céc phuong 4n don gian hoa thil tue hanh chinh c6 lién quan dén
viéc stra ddi, b sung luat, phap 1énh

a)BoY té

- Trén co s& chuong trinh Luét, Phap lél}h duogc Quég hoi thong qua, cdn ¢
vao Quyét dinh ctia Thu twong Chinh phi vé thot han, tién 49 phai h?éln ‘thé.ngl"l,
chi tri, phéi hop véi céc bd, nganh co lién quan xay dung du thio Lujt stra doi,
bb sung, thay thé hogc bai bo, hily bo cde quy dinh c6 fién quan tai Luat Dugc
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s& 34/2005/QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005 & thuc hién néi dung don glan
héa thu tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 muc I Phan I ciia Phuong an don gian
hoéa kém theo Nghl quyét nay, giri B Tu phip tbng hop, trinh Chinh phi xem
xét, quyét dinh viéc trinh dy thao Lut.

- Ch tri, phm hop vai cac bd, nganh lién quan xay dung Nghi dinh sira dm
bd sung, thay thé hodc bai bd cdc quy dinh cb lién quan tal Nghi dinb so
79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét s6
didu cia Luat Dugc dé thuc hién ndi dung don glan hoa thu tuc hanh chinh neu
tai khoan 1, 2 muc [ phan I cia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyet
nay, ban hanh dé c6 hidu luc cing thoi diém c6 hiéu lyc cua Luat sira dbi cac
quy dinh ¢6 lién quan.

- Chu tri phdi hop vfn cac bg, nganh lién quan xay dung du thao Thong tu
sira ddi, bo sung, thay thé hoic bai bo, huy bé cac quy dmh co lién quan tai:
Théng tu s& 02/2009/TT-BYT ngay 24/01/2009 ctia B6 Y t€ hudng din chi tiét
thi hanh mét s6 didu vé didu kién kinh doanh thuidc theo quy dinh cia Luat
Dugce va Nghl dinh 79/2007/ND-CP ngay 09 thiang 8 nim 2006 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luit Dugc dé thye hién néi dung don

gian hod thu tuc hanh chinh neu tat khoan 1, 2 myc I phin I ciia Phuong 4n don

gian héa kém theo Ngh; quyét nay, ban hanh d ¢ hiéu luc cing thdi didm c6
hiéu luc cua Luat sira dbi cac quy dinh c6 lién quan.

- Trén co s& chuong trinh Lugt, Phép ¢nh duoc Quéc héi théng qua, cin cir
vao Quyet dinh ciia Thi tuéng Chinh phi vé thdi han, tién d6 phai hoan thanh,
chi tri, phéi hqp vGi cac B, nganh c6 lién quan x4y dung di thao Luit sira d6i,
bd sung, thay thé hoéc bai bo, hily bé cac quy dinh c6 lién quan tai Luat kham
bénh, chita bénh s6 40/QH12/2009 ngay 23 thang 11 nim 2009 dé thyc hién ndi
dung don gian hod thd tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 muc I vakhoan 1, 2, 4
muc IV phén I cia Phuong 4n don gian hoa kem theo Ngh; quyét nay giri BQ Tu
phap tdng hop, trinh Chinh phi xem xét, quyét dinh viéc trinh du thao Luét.

- Chu tri, phél hop véi cic by, nganh lién quan x4y dung Nghj dinh sita ddi,
bb sung, thay thé hojic bai bé cic quy dinh ¢6 lién quan tai Nghj dinh ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé didu cia Ludt kham bénh, chita bénh dé
thye hién ndi dung don gian hod thu tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 muc II
va khoan 1, 2, 4 myc IV phin I cia. Phuong 4n don giin héa kém theo Nghi

quyet nay, ban hanh dé c6 hiéu luc cling thoi diém c6 hiéu lye ciia Luat stra ddi
céc quy dinh c6 lién quan.

2. Péi véi cac phlr(mg 4n don gian héa thu tuc hanh chinh khéng lién
quan dén viéc stra dbi, bd sung luft, phap Iénh

a)Bo Y 6
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LT Ch trl, ph6i hop véi cac bg, nganh lién quan xay dung Nghi dinb stra dé,
b6 sung, thay thé hodc bai bd cic quy dinh cé lién quan tai Nghi dinh sb
??leOGKNf)nCP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
di€u cta Luat Duoc dé thue hién ndi dung don gian hoa thu tuc hanh chinh néu
tai khoan 1, 2,3,4,5,6,7,8,9, 12,13, 14, 15, 18, 19, 20 va 37, 38 muc I phén I
cta Phuong 4n don gidn hoa kém theo Nghi quyét nay, trinh Chinh phu trude
ngay 31 thang 3 nam 2011.

= Cha tri, phoi hop voi cac bg, nganh lién quan xay dung Quyét dinh sia
ddi, bd sung, thay thé hoic bai bo cic quy dinh c6 lién quan tai Quyét dinh sé
151/2007/QP-TTg ngay 12/9/2007 cua Thu tuéng Chinh phd quy dinh vé viéc
nhap khau thube chua c6 s6 dang ky dé thuc hién néi dung don gién hoa thu tuc
hanh chinh néu tai khoan 21, 36 myc I phan I ctia Phuong an don gién héa kém
theo Nghi quyét nay, trinh Chinh pht truée ngay 31 thang 3 ndm 2011.

- Chu tri, phf‘)i hop véi cac bd, nganh lién quan xdy dung Quyét dinh stra
dbi, bd sung, thay thé hoiic bai bé cac quy dinh c6 lién quan tai Quyét dinh s
71/2002/QD-TTg ngay 07/6/2002 cia Thu tuéng Chinh phi vé viée quan 1y
thubc chita bénh cho ngudi theo dudmg xuat khéu, nhap khiu phi mau dich dé
thuc hién ndi dung don gidn hod thi tuc hanh chinh néu tai khoan 15, 33 muc I
phin I cia Phuong 4n don gidn héa kém theo Nghi quyét nay, trinh Chinh pha
trude ngay 31 thang 3 ndm 2011.

- Chu tri x4y dyng Thong tu sta ddi, bd sung, thay thé hodc bai bo céc quy
dinh ¢6 lién quan tai:

+ Théng tr s6 02/2009/TT-BYT ngay 24/01/2009 ciia B§ Y té huéng dan
chi tiét thi hanh mot sb didu vé didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh clia
Luat Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cia Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua Luat Duge;

+ Quyét dinh sé 12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 ciia B truong BS Y t8
v& viéc ban hanh nguyén tic “Thyc hanh tot phan phoi thuoe™;

+ Quyét dinh 6 1 UZQOWQB-BY‘T ngay 24/01/2007 clia B& trudng BOY té
vé viéc ban hanh nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot nha thude”;

+ Quybt dinh s& 29/2007/QD-BYT ngay 11 théang 5 nim 2007 cta B

truémg BO Y té v& viéc bd sung mot s6 ndi dung v& nguyén thc thuc hanh tét nha

thudc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 11/2007/QD-BYT va nguyén thc thuc
hanh tt phén phéi thubc ban hanh theo Quyet dinh 5o 12/2007/QD-BYT,

38 thuc hién ndi dung don gian hoé tha tyc hanh chinh néu tai khoan 6, 7,
8,9, 10, 11, 12, 13, 14 muc I phin A cia Phuong 4n don gian hoa keém theo
Nghi quyét ndy, ban hanh dé co hidu luc cung thoi diém co hiéu luc ciia Nghi
dinh sira ddi cac quy dinh co lién quan.
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- Cho tri xay dung Thong tu huéng din xuit nhép khau thudc va my ph%’imj:
thay thé cho:

+ Thong tu sb 06/2006/TT-BYT ngay 16/5/2006 ciia B3 Y té hudng dén
viéc xuét khau, nhép khiu thudc va m§ pham,;

+ Quyét dinh 17/2006/QD-BYT ‘ngay 19/5/2006 quy dinh tam thoi viée
nhép khdu thudc thanh phim chua c6 sé dang ky;

+ Thong tr 08/2006/TT-BYT ngdy 13 thing 6 nim 2006 cia By Y té
huéng dan nhép khiu vic xin, sinh phdm y té, héa chét, ché pham digt con
tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung y t& va trang thiét bi y t& (phin
lién quan dén véc xin, sinh phém y t8);

+ Théng tw 13/1998/TT-BYT ngdy 15 théng 10 nim 1998 cia B3 Y t&
huéng dan vigc tiép nhan, quan 1y, sir dyng thubc vién trg cha nuée ngoai vio
Viét Nam,

dé thyc hién ndi dung don gian ho4 thi tuc hanh chinh néu tai khoan 21,
24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36 muyc I phén I ctia Phuong én
don gian héa kém theo Nghj quyét nay, ban hanh d& ¢6 hidu lyc cing thoi didm
¢6 hiéu luc cua Nghj dinh, Quyét dinh cia Tha tuéng Chinh phu sira dbi cac quy
dinh c¢6 lién quan.

- Chu tri xay dyng Théng tu sira doi, bd sung, thay thé hoiic bai bé cic quy
dinh tai:

Lt Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004 ciia Bd Y té vé viéc
trién khai 4p dung Nguyén téc, tiéu chuén “thyc hanh 6t san xuét thude” theo
khuyén céo clia Td chirc Y té thé gi6i:

, Quyét dinh $8 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 cva B& truéng By Y
t€ ve viée trien khai 4p dung nguyén tic “Thyc hanh tét phong kiém nghiém
thudc”;

+ Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29 théng 6 ndm 2001 cia Bo
trué;ng Bo Y té vé& viéc trién khai ap dung nguyén tac “Thue hanh tét bao quan
thuoc” '

dé thuc hién né;{ dung don gian ho4 thi tuc hanh chinh néu tai khoén 39, 40,
41, 42, 43 myc [ phan I ctia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghj quyét nay,
ban hanh truéc ngay 31 théng 3 nim 2011.

- Chui tri xdy dung Théng tur sira doi, bd sung, thay thé hoic bii bd 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 clia B6 Y té dé thuc hi ¢én ndi dung don gian
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hoa tha tuc hanh chinh néu tai khoan 44, 45 muyc 1 phan I cia Phuong an don
gian hoa kém theo Nghi quyét ndy, ban hanh truée ngay 31 thang 3 nam 2011.

- Chu tri xay dung Théng tur stra ddi, bd sung, thay thé ho#ic bai bé cac quy
dinh c6 lién quan tai Théng tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cua Bo Y t&
hudng dan hoat dong thong tin quang céo thude dé thyc hién néi dung don gian
hod thu tuc hanh chinh néu tai khoan 46 muc I phan I cia Phuong 4n don gian
héa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh trréc ngay 31 thang 3 nam 2011.

- Chu tri xdy dung co s& dir ligu vé cép Chimg chi hanh nghe duge va Cép
Gidy chimg nhin da diéu kién kinh doanh duge trong ca nude dé tit ca cac dia
phuong trong ca nudce truy cép, sir dung dam bao mot ca nhan cé Chung chi
hanh nghe chi dang ky phu trach chuyén mén cho mdt co s& kinh doanh dé thuc
hién don gidn héa thi tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2, 6, 8, 16 muc I phén I
ctia Phurong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay.

- Chu tri x4y dung Thong w stra dbi, bd sung, thay thé hozic bai b céc quy
dinh c6 lién quan tal Thong tu s6 01/2007/TT-BYT ngay 17/01/2009 cia By Y
té huéng din viéc quan ly. thuéc chita bénh cho ngudi theo dudng xut khéu,
nhép khau phi mau dich dé thyuc hién don gian hoa thi tuc hanh chinh néu tai
khoan 15, 33 muc I phan I ctia Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyet
nay, ban hanh dé c6 hiéu luc cing thai diém 6 hiéu luc ciia Nghj dinh sira dbi
cac quy dinh c6 lién quan.

- Chii tri x4y dung Théng tu sira d6i, bd sung, thay thé hodc bai bd cac
quy dinh ¢6 lién quan tai:

+ Théng tu s6 10/2003/TT-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2003 lecrng dan
cac Cong ty nudc ngoai dang ky hoat dong vé& vic xin, sinh phim y té véi Viét
Nam;

+ Théng tu 17/2001/TT-BYT ngiy 01 thing 8 ndm 2001 huéng dan doanh
nghiép nuéc ngoai dang ky hoat dong v& thubc, nguyén lidu lam thudc tai Viét
Nam

dé thuc hién don gian hoa thi tuc hanh chinh néu tzu khoan 37, 38 myc 1
phan I ciia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyet nay, ban hanh dé c¢6
hiéu luc cung thoi diém cé hiéu hyc cua Nghl dinh sira dbi cac quy dinh c6 lién

quan.

- Chu tri va phdi hop véi Bo Tai Chinh, B§ Cong Thuong ban hanh Thong
tu sira doi, bo sung, thay thé hoac bdi bo cac quy dinh ¢ lién quan tai Thong tur
lién tich s6 11/2007/TTLT- BYT—BTC BCT ngay 31 thang 8 nam 2007 hudng
dan thuc hién quan ly nha nudc vé& gia thudc dung cho ngudi dé thye hién noi
dung don gian hoa tht tyc hanh chinh néu tai khoan 47, 48, 49, 50 muc I phan I
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clia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh tnrée ngay 31
thang 3 nim 2011.

- Chu tri xAy dyng Thong tu sira ddi, bd sung, thay thé hodc bai bo cac quy
dinh c6 lién quan tai Théng tu 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nim 2909
clia B6 Y té quy dinh vé diing ky thudc dé thyc hién don gian hoa thi tuc 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 ciia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay,
ban hanh truéc ngay 31 thang 3 nim 2011.

- Chu tri xdy dung Théng tu stra dbi, bd sung, thay thé hodc bai bd céc quy
dinh c6 lién quan tai:

+ Théng tu 04/2008/TT-BYT ngay 12 théng 5 niam 2008 cia Bé Y té
huéng din ghi nhan thuc;

+ Thong tw s6 22/2009/TT-BYT ngay 22 théng 11 ndm 2009 ciia B$ Y té
quy dinh vé ding ky thudc '

dé thyc hién don gién hoé thi tuc hanh chinh néu tai khoin 51, 52, 53, 54,
35, 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70 muc I phan I cia
Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét ndy, ban hanh truéc ngay 31
thang 3 nam 2011.

- Chu tri xdy dung Théng tu thay thé Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay
28/5/2004 ctia B§ Y € huéng din san xuét gia cong thudc dé thyc hién don gian
hod thu tyc hanh chinh néu tai khoan 68 myc I phan I cua Phuong 4n don gian
héa kém theo Nghj quyét nay, ban hanh trugc ngay 31 thang 3 niam 2011.

- Chu tri xdy dyng Thong t sira ddi, bé sung, thay thé hoZc bai bé cic quy
dinh c6 lién quan tai: '

+ Quyét dinh s§ 01/2007/QD-BYT ngay 11 thang 01 nim 2007 cua Bo
truéng B y t quy dinh v& thir thubc trén 1am sang;

+ Quyét dinh s§ 799/2008/QD-BYT ngay 07 thang 3 nim 2008 cia B
truémg B9 Y té v& hudng dén thyc hanh tét thir thuéc trén 14m sang, :

dé thyc hign don gian ho4 thi tuc hanh chinl} néu tai khoan 71 muc I ﬁhén
I ctia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét ndy, ban hanh truéc ngay 31
thang 3 nam 2011, - -

- Chi tri x3y dyng Théng tu stra d6i, bd sung, thay thé hoic bi b cac quy
dinh c6 lién quan tai Théng tu lién tich s6 10/TTLT-BYT-BTC ngay 31 théng 8
nam 2007 cta B Y t€, BS Tai chink hudng din ddu thiu mua thudc trong cic
co 53y té cong lap dé thyc hién don gian hod tha tuc hanh chinh néu tai khoan
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7{2 muc I phan I cia Phuong an don gian hoa kém theo Nghi quyét nay, ban
hanh trude ngay 31 thang 3 ndm 2011.

- Chu tri xay dung cac tiéu chudn va quy chuén k¥ thuat Qudc gia doi véi
trang thiét bj Y t€ va Ban hanh théng tu hudng d4n hanh nghé va kinh doanh
trang thiét bj Y té trén co s¢ Lugt Chat luong san pham, hang hoa va Nghi dinh
s6 132/2008/ND-CP ctia Chinh pht Quy dinh chi it thi hanh mot sé didu cua
Luit Chat lugng san pham, hang hod; Luat Tiéu chudn va Quy chuén, Luft
doanh nghi¢p va Luét Thuong mai dé thuc hién céc ndi dung don gian héa nhom
th tuc Cép va gia han gidy chimg nhan dit diéu kién hanh nghé dbi véi doanh
nghiép sén xuét trang thiét bi y té tw nhan, C4p v gia han gify chimg nhan dang
ky luu hanh san pham trang thiét bj y & san xuat tai Viét Nam dugc péu tai
khoan 1 va 2, muc II phén I cita Phuong 4n don gian héa kem theo Nghi quyét
nay, ban hanh trude ngay 31 thang 3 nam 2011

- Chii tri x4y dung Thong tu sua dbi, bd sung, thay thé hogc bai bd cac quy
dinh c6 lién quan tai "Quy dinh vé thir ldm sang trang thiét bi y t&" duge ban
hanh theo Quyét dinh 36/2006/BYT-QD dé thyc hién céc ndi dung don gidn héa
thd tuc Dang ky thir 1am sang trang thiét bi y 1€ duge néu tai khoan 3, myc II
phdn I ciia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét ndy, ban hanh trudc
ngay 31 thang 3 nidm 2011.

- Chu tri va phéi hop véi cic bd, nganh lién quan xay dyng va trinh Chinh
phi Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Ludt kham bénh, chira bénh s6
40/2009/QH12 thay thé Ngbi dinh s6 103/2003/ND-CP ctia Chinh phi ngay
12/09/2003 dé thuc hién don gian hod thi tuc hanh chinh néu tai muc III va muc
V phin I ctia Phuong an don gian hoa kém theo Nghi quyét nay.

- Chi tri xdy dung Théng tu huéng dén vé hanh nghé kham bénh, chira
bénh theo Luat kham bénh, chita bénh thay the Thong tu s6 07/2007/TT - BYT

4 —

I}

ngy 25/5/2009 ctia Bd Y t& hudng dan vé hanh nghd y, y hoc ¢d truyén va trang
thiét bi y t& tu nhén dé thuc hign don gian hoa thi tuc hanh chinh néu tai muc
101, muc V phén I ctia Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyet nay, ban
hanh dé c6 hiéu luc cung thoi didm co hiéu luc cita Nghi dinh ¢6 lién quan.

- Chi tri, pbéi hop véi Bo Qubc phong va cac bd, nganh lién quan xdy
dyng du thao Nghi dinh bii bo, hiy bo cac quy dinh ¢6 lién quan tai I}Ighi dinh
s& 41/1998/ND-CP ngay 11/6/1998 ciia Chinh phit ban hanh Diéu 1€ kiém dich y
té bién gi6i ctia mrde Cong hoa xa hoi ch nghia Viét Nam va Nghj dinh hudng
din chi tiét Luat phong chéng bénh truyén nhiém dé thuc hién noi dung don
gian hod thu tyc hanh chinh néu tai khoan 5, muc IV, phan I ctia Phuong 4n don
gian hoa kém theo Nghi quyét nay, trinh Chinh phu trudce ngay 31 théng 3 nam

2011.

_ Chi tri xay dyng Thong tu sira ddi, bo sung, thay thé hodc bai bo céc quy
dinh c6 lién quan tai:
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+ Quyét dinh sb 3486/2001/QD-BYT ngay 13)‘08/200.1 cua ?6 Y té ?an
hanh quy ché quan 1y hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuan trong linh
vyc gia dung va y té;

+ Théng tu s6 08/2006/TT-BYT ngay 13 thang 6x nam 2006 cﬁ:i B(’j&trué’pﬂg
B Y té huéng din nhép khau vic xin, sinh pham y té; hoa chat, cheé pham diét
cbn triing diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y té,

dé thyc hién ndi dung don gidn hod thu tuc hanh chinh néu tai khoan 1,2,3,
4,5, 6, 7, 8 muc IV phéan I cua Phuong an don gian hdéa kém theo Nghi quyét
nay, ban hanh trudc 31 thang 3 nim 2011.

- Cha tri X3y dyng Théng tu stra d5i, bd sung, thay thé hodc bi bd cac quy
dinh c6 lién quan tai: ,

+ Quyét dinh s8 171/2003/QD-BYT ngdy 13/01/2003 ciia B$ truéng Bs Y
t€ Ve viéc quy dinh phi higu, trang phuc, cd, thé kiém dich vién y té va 11 miu
gidly diing trong hé théng kiém dich y té bién gidi cua nuée Cdng hoa x4 héi chit
nghia Viét Nam;

_ + Quyét dinh 2331/2004/QD-BYT ciia B3 Y t v& viéc ban hanh Quy trinh
kiém dich y t bién gi6i nuéc Céng hoa x& hoi chu nghia Viét Nam,

dé thuc hién ndi dung don gian ho4 thi tuc hanh chinh néu tai khoan 9, 10,
11, 12 myc IV phén I cia Phuong 4n don gian héa kém theo Nghi quyét nay,
ban hanh d€ c6 hiéu luc ciing thai didm ¢é higu lyc cia Nghj dinh c6 lién quan.

- Chu tri xdy dung Nghi dinh ciia chinh phui quy dinh chi tiét mét sé Didu
cua Ludt An toan thyc pham dé thyc hién ndi dung don giin hod thu tuc hanh
chinh néu tai khoan 1, 2, 5, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14,15,16, 17 muc VI phén I
ctia Phuong 4n don gian hoa kém theo Nghi quyét nay.

- Ch tri x8y dung Théng tr sira dbi, bd sung, thay thé hogic bai bo céc quy
dinh lién quan tai:

+ Quyét ‘chnh s 1 1/2006/Qb-BYT ngay 09 thing 3 nim 2006 cua B
trudng B6 Y t€ vé viéc ban hanh “Quy ché cap gidy chimg nhién du diéu kién vé
sinh an todn thyc pham ddi véi co s& san xudt, kinh doanh thyc pham c6 nguy
CO cao”;

+ Quyét dinh s 23/2007/QD-BYT ngdy 29 thang 3 nim 2007 cua B
truémg BO Y té v& viéc ban hanh “Quy ché kiém tra nha nuéc vé chét luong vé
sinh an toan d6i véi thyc phim nhiap khéu”;

_ +Quyét dinh sb 42/2005/QD-BYT ngay 08/12/2005 ciia Bo truéng B Y 8
vé viée ban hanh quy ché ¢ong bé tiéu chudn san phim;
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. J: Quyét t‘iinh s6 43{2005»’QD‘-BY'§' ngay 20/12/2005 cta B6 trudng Bo Y 6
ve vige ‘b'an hanli quy dinh yéu céu kién thirc vé vé sinh an toan thuc phim dbi
vOi nguoi truc tiép san xuat kinh doanh thuc ph:fxm;

~ + Thong tu s6 05/2007/TT-BYT ngdy 07/3/2007 huéng dan vé diéu kién va
tha tuc chi q;nh t6 chure thue hién kiém tra nhd nudc vé chét lugng an toan vé
sinh thwe pham nhap khau

dé thyc hién ndi dung don gian hod thi tuc hanh chinh néu tai mue VI phan
Iclua Phuorng an don gian hoa kém theo Nghi quyét nay, ban hanh dé ¢6 hiéu luc
cing thoi diém cé hiéu luc ciia Nghi dinh ¢6 lién quan.

- Chu tri xay dung Thong tu sita dbi, bd sung, thay thé holic bai bo cac quy
dinh c6 lién quan tai Théng tu s6 13/2010/TT-BYT ngay 12/5/2010 ciia Bo Y té
huéng din Quy ché quan ly xét nghiém nhanh vé sinh an toan thuc phém dé
thyre hién nodi dung don gian hoa thi tuc hanh chinh néu tai khoan 3 muc VI
phan I cia Phuong 4n don gian héa kem theo Nghi quyét nay, ban hanh trudc 31
thang 3 nam 2011.

b) B6 Cong Thuong

- Chiti va phéi hop véi céc bd, nganh lién quan xdy dung Nghi dinh sira
i, b sung, thay thé hofic bdi bé cic quy dinh c6 lién quan tai Nghi dinh
12/2006/ND-CP ngay 26/01/2006 cia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Luat
Thuong mai vé hoat dong mua bin hang héa quoc té va cac hoat dong dai ly
mua, ban, gia ¢6ng va quéa canh hang hoéa véi nude ngoai dé thyc hién noi dung
don gian ho4 thé tyc hanh chinh néu tai khoan 29, 37, 38, 39, 40, 41,42 va 55
muc I, khoan 2, 3, 8 muc IV phan I ctia Phuong 4n don gidn héa kém theo Nghi
quyét nay, trinh Chinh ph truéc ngay 31 théng 3 nam 2011. '

- Chi tri va phéi hop véi céc bg, nganh lién quan xdy dung Nghi dinh sua
dbi, bd sung, thay thé hogc bai bé cac quy dinh co lién quan tai Nghi dinh
108/2008/ND-CP ngay 07/10/2008 cida Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh
Ludt héa chit dé thuc hién ndi dung don gian hoéa thd tuc hanh chinh néu tai
khoan 1 muc TV phan I ciia Phuong an don gian hoa kém theo Nghi quyét nay,
trinh Chinh phti truéc ngdy 31 théng 3 ndm 2011.

¢) Bo Vin hoa, Thé thao va Du lich

- Chu tri, phdi hop céc b, nganh lién quan xay dung Nghi dinh sira ddi, bd
sung, thay thé hodc bai bo cic quy dinh c6 lién quan tal Nghi dinh s6
24/2003/ND-CP ctia Chinh phi quy diph chi tiét thi hanh Phap 1énh quang cao
dé don gian héa thu tuc hanh chinh néu tai kboan 5 muc II, khoan 10, 11 muc
111, khoan 4 mye IV, khoan 13 myc V va khoan 5 muc VI phan I cia phuong an
don gian héa kém theo Nghi quyét nay, trinh Chinh phi trude ngay 31 théng 3
niam 2011,
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- Chu tri, phéi hop véi céc bd, nganh lién quan xiy dung Thong tu sira doi,
bd sung, thay thé hogc bdi bd cac quy dinh c6 lién quan tai Théng tu 50
01/2004/TTLT/BVHTT-BYT ngay 12/ 02/ 2004 hudng dan ve hoat dong quang
cdo trong Hinh vuc y té dé thuc hién ndi dung don gian hod tha tuc hanh chinh
néu tai khoan 5 muc II, khoan 10, 11 muc IiI, khoan 4 muc IV, khoédn 13 muc V
va khoan 5 myc VI ph%n I cia phuong 4n don gidn héa kém theo Nghi quyét
ndy, ban hanh dé c6 hiéu lyc cling thai diém c6 hiéu hrc ciia Nghj dinh stra dbi
cac quy dinh c6 lién quan.

d) B$ Giao duc va Dao tao:

- Chu tri va phéi hop v6i B Y t€ xay dung Théng tu sira déi, bd sung,
thay thé hodc bai bé quy dinh cé lién quan tai Quyét dinh 77/2007/QD-BGD
ngidy 03 thdng 12 nam 2007 cta B Gido duc vé viéc céng nhan bf:.’mg chp
chuyén mén do co s¢ dao tao nudc ngodi cap dé thuc hién noi dung don gian
hoé tht tuc hanh chinh néu tai khoan 1, 2 muc I, khoan 1,4 mue III, khoan 1,4
myc V, phén I cia Phuong an don gian héa kém theo Nghj quyét ndy, ban hanh
trudce 31 thang 3 ndm 2011.
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