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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 4107/QD-UBND Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 30 thang 9 ndm 2019

QUYET PINH
Veé viéc cong bé danh muc thii tuc hanh chinh thudc pham vi chirc niing
quan Iy cia S¢' Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HO CHi MINH

Can cit Luat To chuc chinh quyén dia phuwong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cta Chinh phu
vé kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cta Chinh phu
sira doi, bo sung mot s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh
chinh;

Can ct Thong tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 07 thang 02 niam 2014 cia B
truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu hwéng dan vé nghiép vu kiém soat thu tuc
hanh chinh;

Xét @& nghi Giam doc S¢ Y té tai To trinh s6 4614/TTr-SYT ngay 22 thang 8
nam 2019,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay Danh muc tha tuc hanh chinh trong
linh vue Duoc, My pham thudc pham vi chire nang quan 1y ciia S& Y té gdm: 21 thu
tuc hanh chinh méi ban hanh; 01 thu tuc hanh chinh duoc stra doi, bo sung; 11 thu tuc
hanh chinh thay thé va 33 thu tuc hanh chinh bi bai bo.

Danh muc thu tuc hanh chinh ding tai trén Cong théng tin dién tir cua Van
phong Uy ban nhan dan thanh pho tai dia chi
http://vpub.hochiminhcity.gov.vn/portal/Home/danh-muc-tthc/default.aspx.
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Diéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lwc thi hanh ké tir ngay

Bii bo noi dung cong bo cho cac thu tuc co thir tw gdm A. VL4, A. VL5, A.VL6,
A VL7, A VLS, AVI9, AVILI10, A VL1, AVI.12, AVI13, AVL14, A VI15,
A.VI.16, AVI.17, A VLIS, AVI.19, A VI.20, A.VI21, A V122, A VI.23, A VI1.24,
A.VI.25, A V126, A V127, A V128 A VI.29, A V130, A VI31, A.VIL.33, A.VL.34,
A. VL35, A.V1.36, A.VL37 va A.VL.38 duoc ban hanh kém theo Quyét dinh s6
3758/QD-UBND ngay 21 thang 7 nam 2016 cua Chu tich Uy ban nhan dan thanh phd
cong bo tha tuc hanh chinh thudc pham vi chirc ning quan 1y cia SO Y té dugce chuan
hoa tai thanh phé HO Chi Minh.

Piéu 3. Chanh Vian phong Uy ban nhan dan thanh phd, Giam déc So Y té, Thu
trudng cac co sé kham bénh, chira bénh va cac td chitc, ca nhan c6 lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

CHU TICH

Nguyén Thanh Phong



DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA SO Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4107/0P-UBND ngay 30 thdng 9 ndm 2019 ciia Chii tich Uy ban nhdn ddn thanh pho)

A. THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
Al. THU TUC HANH CHINH MOT BAN HANH THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA SO Y TE

Chung chi hanh
nghé duoc

quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té.

- Quyét dinh s6 7867/QD-BYT
ngay 28/12/2018 cua B
trudng BO Y té cong b6 thu tuc

Tén thu tuc Thoi han Pia diém , vA s < . A Ghi chu

TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap ly

Linh vwe Dwgc - My phim

1. |Cap Ching chi|05 ngay lam |S¢ Y té|Khong - Luat Duogc s6 05/2016/QH13 | Két qua thwe hién
hanh nghé dugc | viée, ké tir|thanh phd ngay 06/4/2016 cia Quéc hoi. | thu tuc hanh chinh:
theo hinh thirc | ngay ghi trén Hb Chi - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP | Chimng  chi hanh
xét ho so trong | Phieu  ti€p | Minh ngay 08/5/2017 cua Chinh phu | ngh€ hoac van ban
truong hop | nhan hé so | Pia chi: S6 quy dinh chi tiét mot sé diéu va | tra 101 néu 18 1y do
Chung chi hanh 59, duong bién phap thi hanh Luat duge. | truong hop khong
nghé duoc bi Nguyén Thi - Nghi dinh s§ 155/2018/Np- | €ap  Ching  chi
ghi sai do loi Minh Khai, CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh | hanh nghé duoc.
cua €o quan cap Quén 1 phu stra doi, bd sung mot sd
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quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y t.

- Thoéng tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truéng B6 Tai chinh quy dinh
muec thu, ché d thu, ndp, quan
ly va st dung phi trong linh
vue duge, my pham.

- Quyét dinh s6 7867/Qb-
BYT ngay 28/12/2018 cua B

Tén thu tuc Thoi han Dia diém LA s < a1 Ghi chu

TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap ly

hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra d6i, bd sung/ thay thé/ bi
bai bo trong linh vuc Duoc
pham thudc pham vi chtrc ning
quan ly cia BO Y té.

2. | Piéu chinh noi | 05 ngay lam |S¢ Y té | Tham dinh hd | - Luat Duoc sb 05/2016/QH13 | 1. K ét qua thuc
dung Chung chi | viée, ké tir|thanh phd |so cap chimg | ngay 06/4/2016 cia Quoc hoi. | hién thi tuc hanh
hanh nghé dugc ngay ghi trén Ho Chi | chi hanh nghé | - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP | chinh: Chl’}’ng chi
theo hinh thirc | Phieu  tiép | Minh duoc | ngay 08/5/2017 cia Chinh phu | hanh nghé hoac
xét ho so nhan ho so Dia chi: S |500.000d/hé | quy dinh chi tiét mot s6 didu va | van ban tra 161 néu

59, dudng | SO. bién phép thi hanh Luat duoc. |10 ly do truong hop
Nguyén Thi - Nghi dinh s§ 155/2018/Np- | khong cap Chimg
Minh Khai, CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh | €l hanh  nghe
Quan 1 phu stra doi, bd sung mot sd duoc.

2. Phi, 1€ thi thuc
hién theo quy dinh
tai Muc 11.8 - Biéu
mirc thu phi trong
linh vue dwgc, my
pham Ban hanh
kém theo Théng tu
sO  277/2016/TT-
BTC.
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thude, Co so
ban 1¢ thude
bao goébm nha
thudc, quay
thude, ti thude
tram y té Xa, co
s& chuyén ban

1¢ dugc liéu,
thudc duoc liéu,
thudc co
truyén).

doanh duoc
bi mat, hu
hong.

- 07 ngay lam
viee ké tu
ngay ghi trén
Phiéu  tiép
nhan hd so
dbi voi
truong  hop
cap lai do 16i

phu stra doi, bd sung mot sd
quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té.

- Quyét dinh s6 7867/QD-BYT
ngay 28/12/2018 cua B
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra d6i, bd sung/ thay thé/ bi
bai bo trong linh vuc Duoc

Tén thu tuc Thoi han Pia diém , YA v s < . A Ghi chu

b hanh chinh giai quyét thue hién Phi, I¢ phi Can cir phap Iy

trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra d6i, bd sung/ thay thé/ bi
bai bo trong linh vuc Duoc
pham thudc pham vi chtrc ning
quan ly cia BO Y té.

3. |Cap lai Giay |- 15 ngay ké|S¢ Y té|Khong - Luat Duoc 5O
ching nhan du |tr ngay ghi|thanh phd 105/2016/QH13 ngay
diéu kién kinh |trén  Phiéu | Hb Chi 06/4/2016 ciia Qudc hoi.
doanh  duoc |ticp nhan ho | Minh _ Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
thuoc  tham |so doi voO1|Pija chi: SH ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quyén cua SO Y | truong  hop | 59, duong quy dinh chi tiét mot sb diéu va
t¢ (Co so ban | Giay Chﬁf{lg Nguyén Thi bién phap thi hanh Luat dwoc.
budn  thude, | nhan du di€u | Minh Khai, _ Nghi dinh s§ 155/2018/ND-
nguyén licu lam | kién  kinh | Quan 1 CP ngay 12/11/2018 cua Chinh

4!
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thude, Co so
ban 1¢ thude
bao goébm nha
thudc, quay
thude, ti thude
tram y té Xa, co
s& chuyén ban
1¢ dugc liéu,
thudc duoc liéu,
thube co
truyén)

phu stra doi, bd sung mot sd
quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té.

- Quyét dinh s6 7867/QD-BYT
ngay 28/12/2018 cua B
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra d6i, bd sung/ thay thé/ bi
bai bo trong linh vuc Duoc

Tén thu tuc Thoi han Dia diém LA s < a1 Ghi chu

b hanh chinh giai quyét thue hién Phi, I¢ phi Can cir phap Iy

cua co quan pham thudc pham vi chtrc nang
cap Giay quan ly cia BO Y té.

chirng nhan

di diéu kién

kinh  doanh

duoc.

4. | Diéu chinh | 15 ngay kétr|S6 Y té Khéng - Luat Duoc sb | Trinh tu thuc hién
Gidy chung | ngay ghi trén | thanh phd 105/2016/QH13 ngay | Bude 1: Thay thé
nhan du di€u | Phieu  ti€p | HO Chi 06/4/2016 ctiia Quoc hoi. cum tir “S¢ Y té
kién kinh doanh | nhan h6 so. | Minh - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP | noi co s do dit tru
deoc  thude Pia chi: S6 ngay 08/5/2017 cua Chinh phu | s6” bang “Sé' Y té
tham quyén cua 59, dudng quy dinh chi tiét mot s6 diéu va | noi dit co sé d6
S6 Y t& (Co so Nguyén Thi bién phap thi hanh Luat duge. | dit dia diém kinh
ban budn thudc, Minh Khai, - Nghi dinh s6 155/2018/ND- | doanh” (theo
nguyén licu lam Quan 1 CP ngay 12/11/2018 caa Chinh | Khoan 79 Diéu 5

Nghi dinh
155/2018/ND-CP)
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Tén thu tuc Thoi han Dia diém LA s < v Ghi chu

T hanh chinh gidi quyét thuc hién Phi, I¢ phi Can cir phap ly

phém thudc pham vi chirc nang
quan ly cia BO Y té.

5. |Cho phép huy |20 ngay ké tr | SO0 Y té|Khong - Luat Duoc s6|Thoi  han  giai
thude gdy | ngay ghi trén | thanh  phd 105/2016/QH13 ngay | quyét: diéu chinh
nghién, thudc | Phiéu  tiép | HO Chi 06/4/2016 ctia Quéc hdi. theo Khoan 27
hwéng  than, |nhanhoso | Minh - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP | Piéu 5 Nghi dinh
thude tién chat, Pia chi: S6 ngay 08/5/2017 cua Chinh phu | 155/2018/ND-CP.
nguyén liéu lam 59, duong quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
thude 1a  duoc Nguyén Thi bién phap thi hanh Luat duoc.
chat gay Minh Khai, - Nghi dinh s& 155/2018/ND-
nghién, duoc Quén 1 CP ngay 12/11/2018 cua Chinh
Chf‘t A hu’O’nAg phu stra d6i, bo sung mot so
than, tién chat quy dinh lién quan dén didu
dunAg lam thuxoc kién dau tu kinh doanh thudc
thuof ) thqam pham vi quan ly nha nudc cua
quyén cua SoY Bo Y t6.

e - Quyét dinh s6 7867/QD-BYT
ngay 28/12/2018 cua B
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra d6i, bd sung/ thay thé/ bi
bai bo trong linh vuc Duoc
phém thudc pham vi chirc nang
quan ly cia BO Y té.

6. |Cho phép ban | Cap Gidy | S& Y té|Phi tham dinh | - Luat Duoc s6 | 1.Trinh tu thyc
l¢ thudc thudc | chang nhan|thanh phd |tiéu  chuan, | 105/2016/QH13 ngay

91
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Tén thu tuc Thoi han Pia diém , YA v s < . . Ghi chu
T hanh chinh gidi quyét thuc hién Phi, I¢ phi Can cir phap ly

Danh muc | du diéu kién | Ho Chi | dieu kién co | 06/4/2016 ctia Quoc hoi. hién

thuoc han ché|kinh  doanh | Minh so du  di€u |- Nghj dinh s 54/2017/ND-CP | Bu6c 1: Thay thé

ban l¢ do1 voi|duge  trong | Pja chi: S6 | kien  kinh | neay 08/5/2017 cua Chinh phu | cum tir “S& Y té

co s0 chua|thoi han 20|59  duong |doanh  duoc | quy dinh chi tiét mot sb diéu va | noi co s& do dat tru

dugc cap Giay |ngay, k& tur | Nguyén Thi | 1.000.000d/h | bién phap thi hanh Luat deoc. | s¢” bang “S¢ Y té

chimg nhén du|ngay ghi trén | Minh Khai, | 6 S0 - Nghi dinh s6 155/2018/ND- | noi dit co sé dé

dieu kién kinh | Phitu ~ ti€p | Quén 1 CP ngay 12/11/2018 cta Chinh | dt dia diém kinh

doanh duoc ggfm ho Vséoif pht sf}’a déi: bd sung A,métfé I(i(;lalgh”w D‘(Atheg

. quy dinh lién quan dén diéu oan 1eu

truong  hop kién ddu tu kinh doanh thuc | Nghi dinh
co sOo vat

chat, k¥ thuat
va nhan su da
duoc  kiém
tra, danh gia
dap tng Thuc
hanh tét phu
hop véi pham
vi kinh
doanh, khong
phai to chic
danh gia thuc
té tai co s& dé
nghi cap Giay
chirng nhan
di diéu kién
kinh  doanh

pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té.

- Thoéng tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truéng B6 Tai chinh quy dinh
muec thu, ché d thu, ndp, quan
ly va st dung phi trong linh
vue duge, my pham.

- Quyét dinh s6 2416/QD-BYT
ngay 09/6/2017 cia Bo Y té vé
viéc cong bd thu tuc hanh
chinh dugc ban hanh tai Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot so diéu va
bién phap thi hanh Luat duoc.

155/2018/ND-CP)

Buwéc 2: Sau khi
nhan hd so, S& Y té
tra cho nguoi dé
nghi cap Gidy
chtirng nhan du diéu
kién kinh doanh
dugc Phiéu tiép
nhan hd so theo
Mau s6 01 Phuc
luc I ciia Nghi dinh
sO  54/2017/ND-
CP.

a) Truong hop
khoéng c¢o yéu cau
stra d6i, bo sung ho

LT
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Tén tha tuc Théihan | Dia diém A C Ghi cha
b hanh chinh giai quyét thue hién Phi, I¢ phi Can cir phap Iy
duoc. so, S& Y té:

- Cap Giay ching
nhan du diéu kién
kinh doanh duoc
trong thoit han 20
ngay, ké tr ngay
ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so ddi véi
truong hop co so
vat chat, ky thuat
va nhan su da duoc
kiém tra, danh gia
dap trng Thuc hanh
tot phu hop voi
pham vi  kinh
doanh, khong phai
to chic danh gia
thue té tai co s& dé
nghi cap Gidy
chtirng nhan du diéu
kién kinh doanh
duoc.

- T6 chirc danh gia
thue té tai co s& dé
nghi cap Gidy
chtirng nhan du diéu
kién kinh doanh

81
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

duoc trong thot han
20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.

- Khi ¢6 yéu cau
stra d6i, bo sung ho
so d6i véi trudomg
hop quy dinh tai
diem a khoan 3
biéu 33 Nghi dinh
sO  54/2017/ND-
CP, trong thot han
07 ngay lam vigc,
ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd
SO, cO quan tiép
nhan hd so ¢o van
ban gui co so dé
nghi, trong doé phai
néu cu thé cac tai
liéu, né1 dung can
stra d6i, bo sung.

2. Thanh phan hd
so thuc hién theo
bidu 38 Luat
Dugc, Khoan 1
Diéu 55 Nghj dinh
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

sO  54/2017/Nb-
CP, Khoan 14 Diéu
4 Nghi dinh
155/2018/Nb-CP:
- Pon dé nghi ban
16 thuéc thudc
Danh muc thudc
han ché ban 1¢ theo
Mau s6 22 Phu luc
II cia Nghi dinh
54/2017/NDB-CP.

- Pon dé nghi cap
Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh
doanh duogc theo
Mau s6 19 Phu luc
I cua Nghi dinh sb
54/2017/Nb-CP;

- Tai liéu k¥ thuat
bao géom  Giay
chtirng nhan du diéu
kién kinh doanh
duoc hoic Giay
chirng nhan Thuc
hanh t6t tai dia
diém kinh doanh

e
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

(néu cb) va cac tai
liéu k¥ thuat sau:

+ Déi véi co so
ban 1¢ thude: Tai
lieu vé dia diém,
khu vuc bao quan,
trang thiét bi bao
quan, tai liéu
chuyén moén k¥
thuat va nhan su
theo nguyén tic
Thwe hanh tét co
s& ban 1¢& thude.

+ Déi véi co so
chuyén ban 1¢ duoc
liu, thudéc duoc
lieu, thubc b
truyén: Tar liéu
chirng minh wviéc
dap tng quy dinh
tai khoan 5 Diéu 31
cuia Nghi dinh
54/2017/NDb-CP

theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y té;
- Ban sao co6 chimg

I¢
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

thuc Gidy ching
nhan dang ky
doanh nghié€p hoac
tai liéu phap ly
chirng minh wviéc
thanh 1ap co s6.

- Ban sao co6 chung
thwuc Ching chi
hanh nghé duoc.

3. Thoi han gia
quyét thuc hién
theo Khoan 12
Piéu 5 Nghi dinh
155/2018/ND-CP.
4. Péi twong thuc
hién thu tuc hanh
chinh: Co s& ban 1¢
thudc.

5. Két qua: Van
ban cho phép co s¢
ban 1é thude thudc
Danh muc thudc
han ché ban 1é hoic
Van ban théong bao
hd so stra d6i, bod
sung khéng dap

C
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phu stra d6i, bo sung mot so
quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua

Tén thu tuc Thoi han Pia diém , YA v s .y Ghi chu
TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap Iy
ung yéu cau.
6. Phi va 1¢ phi:
theo quy dinh tai
Muc I1.9 Biéu mirc
thu phi trong linh
vuc Duge, M§
pham (Ban hanh
kém theo Théng tu
s6  277/2016/TT-
BTC ngay 14 thang
11 nim 2016 cua
Bo truéng Bo Tai
chinh)
7. |Cho phép ban |07 ngay lam |S¢& Y té|Khong - Luat Duoc s6|1. Trinh tu thyc

l¢ thude thudc |viée, ké tur|thanh phd 105/2016/QH13 ngay | hién

Danh muyc | ngay ghi trén Ho Chi 06/4/2016 ctia Qudc hoi. Bu6c 1: Thay thé

thuoc han ché | Phieu  tiép | Minh - Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP | cum tir “S¢ Y té

ban 1¢ doi voi | nhén hd so; | Pja chi: Sb ngay 08/5/2017 cuia Chinh phil | noi co s d6 dat tru

co so da duge 59, duong quy dinh chi tiét mot s6 diéu va | so” bang “S¢ Y té

cap Gidy chung Nguyén Thi bién phap thi hanh Luat duge. | noi dit co sé do

nhén - du dicu Minh Khai, - Nghi dinh s§ 155/2018/NP- | dit dia diém kinh

kién kinh doanh Quan 1 CP ngay 12/11/2018 caa Chinh | doanh” (theo

duoc Khoan 79 biéu 5

Nghi dinh
155/2018/ND-CP).
Buéc 2: Truong

19
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

Bo Y té.

- Quyét dinh s6 2416/QD-BYT
ngay 09/6/2017 cua B truong
Bo Y té vé viée cong b6 thu tuc
hanh chinh dwgc ban hanh tai
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu va
bién phap thi hanh Luat duoc.

hop khong co yéu
cdu suta déi, bo
sung hd so, S& Y té
c6 van ban cho
phép co s& ban 1¢
thuéc thuée Danh
muc thude han ché
ban 1¢ trong vong
07 ngay lam wviéc
ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd
SO.

2. Déi twong thuc
hién tha tuc hanh
chinh: Co so ban 1€
thudc.

3. Két qua thuc
hién tha tuc hanh
chinh: Van ban cho
phép co s& ban 1¢
thuéc thuée Danh
muc thude han ché
ban 1¢ hodac Van
ban théng bao hod
so stra doi, bo sung
khéng dap tmg yéu
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Tén thi tuc Théihan | Dia diém a1 S Ghi chi

b hanh chinh giai quyét thue hién Phi, I¢ phi Can cir phap Iy

cau.

8. Cép phép Xuét 07 ngay lam |S¢ Y té Khéng - Luat Duoc s6|1. Thoi han giai
khau thudec |viéc, ké tu |thanh pho 105/2016/QH13 ngay | quyét thuc hién: 07
phai kiém soat | ngay ghi trén | HO Chi 06/4/2016 cua Qudc hoi. ngay lam wviéc, ké
dac bigt thuc |Phieu  ti€p | Minh - Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP | tr ngay ghi trén
hanh 1y ca |nhanhoso; | Pja chi: S§ ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu | Phiéu tiép nhan ho
nhan cua to 59, duong quy dinh chi tiét mot s6 didu va | S0 (Khoan 2 Diéu
chire, cd nhan Nguyén Thi bién phap thi hanh Luat dugc. |63 Nghi dinh s6
theo van tai Quan 1 CP ngay 12/11/2018 cua Chinh | 2. Két qua thue
don, hang an phu sta doi, bd sung mot §6 hié,n thu A hanh
mang  theq quy dinh lién quan dén diéu | chinh: Cong vén
nﬁ‘}’m ‘E“ahfo kién du tu kinh doanh thuoc | cho phép xuat khau
chuc, ca mhan pham vi quan ly nha nudc cua hQQC cong van yeu
)dﬂ'l‘at Canhb dﬁ B Y té. cau sira doi, bo

u tri bé R A
ot ben - Quyét dinh s 7867/QP-BYT | Sung ho so.
cho ban than X , A
" % ngay 28/12/2018 cua B
nguot xuat \ A A A A 1o
canh va khong truéng BO Y t€ cong bo thu tuc
hii  neuvén hanh chinh méi ban hanh/dugc
phal  NEuye sira d6i, bo sung/ thay thé/ bi
liéu lam thuoc N b
e 1A . bai bo trong linh vuc Duoc
phai ki€m soat A n Coa
diic bié pham thudc pham vi chirc ning
ac biét NPV £
quan ly cia BO Y té.

9. Cép phép nhé}p 07 ngay lam | Sé Y té Khéng - Luat Dugc s6|1. Thoi han giai
khau thude |viée, ke tur|thanh phd 105/2016/QH13 ngay | quyét: 07 ngay lam
thudéc hanh ly |ngay ghi trén | H6 Chi viée, ké tur ngay ghi

Y4
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Tén thu tuc Thoi han Dia diém LA s < v Ghi chu

TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap Iy
ca nhan cia to |Phiéu  tiép | Minh 06/4/2016 ciua Quoc hoi. trén  Phiéu tiép
chitc, ca nhan |nhén hd so; Dia chi: S - Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP | nhan hé so (Khoan
nhdp canh g 59, duong ngdy 08/5/2017 cua Chinh phu |4 Piéu 77 Nghi
theo van tai Nguyén Thi quy dinh chi tiét mot s diéu va | dinh s0
don, hang hoa Minh Khai, bién phap thi hanh Luat dugc. | 54/2017/ND-CP).
mang theo Quin 1 _ Nghi dinh s§ 155/2018/ND- | 2. Két qua thue
nguol cua (o CP ngay 12/11/2018 cia Chinh | hién thu tuc hanh
chlfc, ca nhar} phu sira d6i, b6 sung moét sb | chinh:  Cong  van
nhap canh d¢ quy dinh lién quan dén didu | cho phép xuat nhp
dieu tri benh kién ddu tu kinh doanh thudc | hodc cong van yéu
cho‘ ban thim pham vi quan ly nha nudc cua | cau sua doi, bo
nguol nhap B Y té. sung ho so.
canh - Quyét dinh s6 7867/QD-BYT

ngay 28/12/2018 cua B
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra d6i, bd sung/ thay thé/ bi
bai bo trong linh vuc Duoc
pham thudc pham vi chtrc ning
quan ly cia BO Y té.

10. |Cap gidy xac|10 ngay, ké|So6 Y té|Tham  dinh |- Luat dugc s6 105/2016/QHI3 [ 1. Két qua thuc
nhan ndi dung | tr ngay nhan | thanh phd | ndi dung | ngay 06 thang 04 nam 2016. hién thu tuc hanh
thong tin thudc | da hd so Ho Chi | théng  tin, | - Nghi dinh s 54/2017/ND-CP | chinh: ~ Gidy ~xac
theo hinh thuc Minh quang cao | ngay 08/5/2017 cua Chinh phu | nhdn  ndi dqu
hoi thao giGi Pia chi: S6 |thude,  my | quy dinh chi tiét mot s6 diéu va | thong  tin  thude
thiéu thuoc 59, duong | pham: bién phap thi hanh Luat dwge. | theo hinh thac hoi

9¢
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

Nguyén Thi
Minh Khai,
Quan 1

1.600.000
dong/ho so.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 cua Chinh
phu stra doi, bd sung mot sd
quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té.

- Thong tu 114/2017/TT-BTC
ngay 24/10/2017 cua Bo
trueong Bo Tai chinh vé sira d6i
Biéu murc thu phi trong linh
vue duoc, my pham kém theo
Thong tu s6 277/2016/TT-BTC
quy dinh mtc thu, ché d thu,
nop, quan ly va st dung phi
trong linh vuc duge, my pham.
- Quyét dinh s6 7867/QD-BYT
ngay 28/12/2018 cua B
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra d6i, bd sung/ thay thé/ bi
bai bo trong linh vuc Duoc
pham thudc pham vi chtrc ning
quan ly cia BO Y té.

thao gid1  thiéu
thudc hodc van ban
tra 101 néu 1o ly do
khong cap.

2. Phi, 1€ phi thuc
hién theo Théng tu
114/2017/TT-BTC

I1.

Danh gia duy
tri dap ung

- 30 ngay ke
tr ngay, ghi

S6 Y te
thanh  phd

tham
diéu

- Phi
dinh,

- Luat duoc s6 105/2016/QH13
ngay 06 thang 4 nam 2016.

1. Trinh tu thuc
hién Buoc 1 (Diém

LT
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Tén thu tuc Thoi han Pia diém , vA s .y Ghi chu
TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap ly

thuc hanh tot |trén  Phiéu | HO Chi | kién tiéu | - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP | d Khoan 2 Diéu 19

co s& ban 1¢ |tiép nhan hd | Minh chuan ban 1é | ngay 08/5/2017 cta Chinh phu | Thong tu

thude. SO. Dia chi: Sé | thuée  GPP: | quy dinh chi tiét mot s6 diéu va | 36/2018/TT-BYT):
59, dwong | 1.000.000 bién phap thi hanh Ludt dwoc. | Thang 11 hing
Nguyén Thi | VND/cos6. |- Théng tu sb 277/2016/TT- | nim, S& Y té cong
Minh Khai, BTC ngay 14/11/2016 cia Bo|bd  trén  Trang
Quan 1 truéng B6 Tai chinh quy dinh | Thong tin dién tu

muc thu, ché d thu, ndp, quan
ly va st dung phi trong linh
vue duge, my pham.

- Théng tu s6 02/2018/TT-
BYT ngay 22/01/2018 cua Bo
truong BO Y té quy dinh vé
Thwc hanh tét co s& ban 1é
thude.

- Théng tu s6 36/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nam
2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé thwe hanh tbt bao
quan thudc, nguyén liéu lam
thude.

- Quyét dinh s6 5229/QD-BYT
ngay 08/10/2018 cua Bo
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh mé1 ban hanh/bi bai
b6 linh viee Duoc Pham thudc

cia S6 Y té ké
hoach danh gia
dinh ky viéc duy tri
dap tmg GPP cua
co s& ban 1é thudc
trong nam ké tiép.
Can cir vao ké
hoach danh gia
dinh ky do S& Y té
cong bo, co sd ban
lé nop ho so dé
nghi danh gid dinh
ky vé S Y té trong
thoi gian toi thiéu
30 ngay, trude thot
diém danh gia theo
ké hoach di duwoc
S& Y té cong bo.

a) Truong hop co
s& ban 1é thudc
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

pham vi chirc nang quan ly cua
Bo Y te.

khong nop ho so dé
nghi danh gid dinh
ky theo thot han
quy dinh tai khoan
3 Piéu 9 Thong tu
02/2018/TT-BYT,
S& Y té co van ban
yéu cau co sO ban
l¢ thudc bao cao
gial trinh vé viée
chura nop ho so dé
nghi danh gia dinh
ky.

b) Trong thoi han
30 ngay, keé tir ngay
S& Y té co van ban
yéu cau co sO ban
l¢ thudc bao cao
gidi trinh ly do
chura nop ho so dé
nghi danh gid dinh
ky.

2. Thot han giai
quyét: 30 ngay ke
tr ngay, ghi trén
Phiéu tiép nhan hd
so (Piéu 9, Piéu 10

6C
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Tén tha tuc Théihan | Dia diém Phi, 1é phi Ciin cit phip 1y Ghi cha
hanh chinh gidi quyét thuc hién o
TT  02/2018/TT-
BYT).
3. Phi, 1¢ phi thuc
hién theo Théng tu
sO  227/2016/TT-
BTC
Kiém  soat | 10 ngay ké|So Y té - Luat duoc s6 105/2016/QH13
thay d6i khi |t ngay nhan |thanh phd ngay 06 thang 4 nam 2016.
cothay doi | duwoc van ban | HO Chi - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
thuoc ~ mot | thong bao Minh ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu
trong cac Dia chi: S quy dinh chi tiét mot so diéu va
truong  hop 59, dudng bién phap thi hanh Luat duoc.
quy dinh tai Nguyén Thi _ Théng tu sé 02/2018/TT-
cac diém ¢ va Minh Khai, BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo
d .AKhoan 1 Quén 1 truong BO Y té quy dinh vé
DleAu 11 Thuc hanh t6t co s& ban 1é
Thong ~tu thude.
%23%018/ H- - Quyét dinh s6 5229/QD-BYT
ngay 08/10/2018 cua Bo
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh mé1 ban hanh/bi bai
bo linh vuee Dugc pham thudc
pham vi chire nang quan ly cia
Bo Y t&.
Panh gia dap |30 ngay kétr [So Y té - Luat duoc s6 105/2016/QH13

0¢
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Tén thu tuc Thoi han Dia diém LA s < e a1 Ghi chu
TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | ©Pb1€PhI Can cir phap ly
ung Thuc |ngay ghi trén |thanh  pho | dinh, diéu | ngay 06 thang 4 nam 2016.
hanh tot phan | Phiéu  tiép | HO Chi | kign tiéu | - Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
ph6éit  thudc, |nhan hoé so Minh chuan  phén | noay 08/5/2017 cua Chinh phi
nguyén ) lié}l Dia chi: S phoi thudc quy dinh chi tiét mot sd diéu va
lam thudc doi 59, dudng | GDP: bién phap thi hanh Luét duoc.
voi - co SO Nguyén Thi |4.000.000 | pysn0 1y 56 03/2018/TT-
kinh  doanh Minh Khai, | VND/eo's6. | gy 103y 09/02/2018 cua Bo
khong vimue Quén 1 truong Bo Y té quy dinh vé
dlch thuong Thuc hanh t6t phan phoi thudc,
mat nguyén liéu lam thude.
- Théng tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truéng B6 Tai chinh quy dinh
muec thu, ché d thu, ndp, quan
ly va st dung phi trong linh
vire dugc, my pham.
- Quyét dinh s6 5229/QD-BYT
ngay 08/10/2018 cua Bo
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh mé1 ban hanh/bi bai
bo linh vwe Dugc pham thudc
pham vi chirc nang quan ly cua
Bo Y té
14. | Panh gia duy | - 30 ngay ké |So6 Y té|- Phi tham |- Luat dugc s6 105/2016/QH13 | 1. Trinh tu thyc
tridap img |t ngay ghi|thanh pho |dinh,  dieu | ngay 06 thang 4 nam 2016. hién
thue hanh t6t |trén  phicu | HO Chi | ki¢n tiéu | - Nghj dinh s 54/2017/ND-CP |Busc 1 (Piém e

§3
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Tén thu tuc Thoi han Dia diém ;A ys < a1 Ghi chu
TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap ly

co s& phan |tiép nhan ho | Minh chuan  phan | ngay 08/5/2017 cta Chinh phu | Khoan 2 Diéu 19

phéi  thude, |so. Pia chi: S |phdéi  thudc | quy dinh chi tiét mot s6 diéu va | Thong tu

nguyén licu 59') duomng | GDP: bién phap thi hanh Luat dugoc. | 36/2018/TT-BYT)

1am thudc Nguyén Thj | 4.000.000 - Théng tw sé 277/2016/TT- | Thang 11 hang
Minh Khai, | VND/co's6. | BTC ngay 14/11/2016 cua Bo | nam, S& Y t& cong
Quan 1 truedng BO Tai chinh quy dinh bd  trén Trang

muec thu, ché d thu, ndp, quan
ly va st dung phi trong linh
vue duge, my pham.

- Thong tv s6 03/2018/TT-
BYT ngay 09/02/2018 cua Bo
truong BO Y té quy dinh vé
Thuc hanh t6t phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thude.

- Thong tuv s6 36/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nam
2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé thwe hanh tbt bao
quan thudc, nguyén liéu lam
thude.

- Quyét dinh s6 5229/QD-BYT
ngay 08/10/2018 cua Bo
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh mé1 ban hanh/bi bai
bo linh vuee Dugc pham thudc
pham vi chirc nang quan ly cua

Thong tin dién tir
cia S&¢ Y té ké
hoach danh gia dinh
ky viéc duy tri dap
ung GDP cua co s&
phan phéi thude
trong nam ké tiép.
Can cir vao ké
hoach danh gia dinh
ky do S& Y té cong
bd, co s& phan phoi
nop hd so dé
nghidanh gia dinh
ky v& S Y té trong
thoi gian toi thiéu
30 ngay, trude thoi
diém danh gia theo
ké hoach da duoc
S&'Y té cong bo.

a) Truong hop co
s& phan phoi khong

43
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

BoO Y té

ndp ho so dé nghi
danh gia dinh ky
theo thor han quy
dinh tai khoan 3
Diéu nay, trong thoi
gian 10 ngay, ké tir
ngay dén han nop
ho so theo quy dinh
tai Khoan 3 Diéu
nay, So' Y té ¢o van
ban yéu cau co so
phan phdi bao cao
giai trinh vé viée
chua nop ho so dé
nghi danh gia dinh
ky.

b) Trong thor han
30 ngay, ké tir ngay
S& Y té ¢6 van ban
yéu cau co sé phan
phdi bao cao giai
trinh ly do chua ndp
ho so dé nghi danh
gia dinh ky.

2. Thot han giai
quyét: 30 ngay keé
tr ngay ghi trén

153
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Tén thu tuc Thoi han Pia diém , YA v s < . N Ghi chu
TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap Iy
phiéu tiép nhan ho
so (Piéu 6, Diéu 8
TT  03/2018/TT-
BYT).
3. Phi, 1¢ phi thuc
hién theo Théng tu
s6  227/2016/TT-
BTC
15. | Kiém  soat | 10 ngay ké|S¢ Y té|Khong - Luat duoc s6 105/2016/QH13
thay d6i khi |t ngay nhan |thanh phd ngay 06 thang 4 nam 2016.
c6 thay doi |duwoc van ban | HO Chi - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
thuoc  mot | thong bao Minh ngay 08/5/2017 cia Chinh phu
trong cac Dia chi: S quy dinh chi tiét mot so diéu va
truong  hop 59, dudng bién phap thi hanh Luat duoc.
quy dinh tai Nguyén Thi - Thong tu sé 03/2018/TT-
cc diém d, d Minh Khai, BYT ngay 09/02/2018 cia Bo
va e Khoan 1 Quén 1 truong BO Y té quy dinh vé

Piéu 11
Thong tw
03/2018/TT-
BYT

Thue hanh tét phan phdi thude,
nguyén liéu lam thude.

- Quyét dinh s6 5229/QD-BYT
ngay 08/10/2018 cua Bo
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh mé1 ban hanh/bi bai
bo linh vuee Dugc pham thudc
pham vi chirc nang quan ly cua
Bo Y té

143
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Tén thu tuc Thoi han Dia diém LA s < a1 Ghi chu
T hanh chinh gidi quyét thuc hién Phi, I¢ phi Can cir phap ly
16. | Cong b6é co |Trong thoi|S6 Y té|Khong - Luat Duoc s6 105/2016/QH13. | Két qua thuc hién
SO kinh |han 05 (nim) | thanh  phd -Nghi dinh  sb 54/2017/ND- bo sung “Trudong
doanh c6 to |ngay lam | HO Chi CPngay 08/5/2017 cta Chinh | hop khong cong bo
chirc ké thude | viée, ké tir | Minh phu quy dinh chi ti€t mot s6 di€u | phai ¢6 van ban tra
ngay ghi trén | Pia chi: Sé va bién phap thi hanh cta Luat | 1¢i va néu 16 ly do”
Phiéu  tiép 59" duong Dugec. ,
nhan hd 50, | Nguyén Thi - Thong tu s607/2018/TT-
S6¢ Y té coO Minh Khai BYT ngay 12/4/2018 cua BO
trach  nhiém | Quan 1 ’ truong BO Y té quy dinh chi tiét
cong bod trén ' mot Si) dleudve kinh dli)IaII]Ih (gx;y;
A caa Luat duoc va gh di
tTirrlan%i eTn horﬁ, s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
) L X 5 nam 2017 cua Chmh phu quy
cua SO, Y te dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
dfmh sach co phap thi hanh Luat dugc.
S(? kinh d,oan}} - Quyét dinh s6 3949 ngay
c6 t0 chire ke 28/6/2018 ciia BO truong Bo Y 6
thuoe du diéu cong bb thu tuc hanh chinh méi
kién ban hanh linh vuc duoc pham
thugc pham vi chie nang quan ly
cia B6 Y té tai Thong tu sb
07/2018/TT-BYT ngay
12/4/2018.

17. | Cép Gidy | 30 ngay ké tr | S& Y  t€{6.000.000 - Luit dau tu ngdy 26|1. Trinh tu thuc
chimg nhan du |ngdy  nhan |thanh pho | dong thang 11 nam 2014. hién (Khoan 2
Diéu kién san | duoc hd so|Ho Chi - Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP bieu 8, Diéu 9
xuat my pham | hop 1€ va phi | Minh ngay 01 thang 7 nam 2016 cua | Nghi dinh
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Tén thu tuc Thoi han Pia diém , YA v s .y Ghi chu
TT hanhchinh | gidi quyét | thwchign | © b 1€ PhI Can cir phap Iy
tham  dinh | Pia chi: SO Chinh phu quy dinh vé diéu | 93/2016/ND-CP):
theo quy dinh | 59, duong kién san xuat my pham. Buée 1@ Trude khi
Nguyéen Thi - Nghi dinh s6 155/2018/ND- | tién hanh san xuat,
Minh Khai, CP ngay 12/11/2018 cia Chinh | co s& san xuit m§
Quan 1 phu stra doi, bo sung mot sé | pham ndp ho so dé

quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y t.

- Théng tu sd 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truéng B6 Tai chinh quy dinh
muec thu, ché d thu, ndp, quan
ly va st dung phi trong linh
vue duge, my pham.

- Quyét dinh s6 7866/QD-BYT
ngay 28/12/2018 cua B
trudng BO Y té cong b6 thu tuc
hanh chinh md1 ban hanh/duoc
stra doi, bo sung trong linh vuc
m¥y pham thudc pham vi chtrc
nang quan ly cia Bo Y té.

nghi cap Gidy
chtrng nhan du diéu
kién san xuat my
pham t&i S Y té.
Buédc 2: Trong thoi
han 02 ngay lam
viee, ké t ngay
nhan dugc hd so dé
nghi cap Gidy ching
nhan di dicu kién
san xuat my pham,
S&¢ Y té c6 trach
nhiém kiém tra hd so
va thuc hién mot
trong nhiing hoat
dong sau:

a) Cap phiéu tiép
nhan hd so theo
Mau s6 05 quy
dinh tar Phu luc
ban hanh kém theo
sb Nghi dinh sb

9¢
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy
dinh vé diéu kién
san xuat my pham
néu ho so day du
va hop I¢;

b) Thong bao bang
van ban cac ndi
dung chua day du,
hop 1€.

Buédc 3: Trong thoi
han 30 ngay, ké tu
ngay nhan duoc ho
so hop 1€ va phi
tham dinh theo quy
dinh, S& Y t& cb
trach nhiém ki€ém tra
co sO san xudt, cap
Giéy ching nhén du
diéu kién san xuat
my pham; truong
hop khong cap Gidy
ching nhan hodc yéu
cau co so thay doi,
khiac phuc, phai
thong bao bang van
ban va néu 1o ly do.

LE
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

- Poi véi trudong
hop yéu cau co so
thay doi, khic
phuc:

+ Co s& san xuat
m¥ pham tién hanh
thay d6i, khiac phuc
va gui bao cao dén
S¢ Y té;

+ 86 Y té co trach
nhiém xem xét bao
cao, kiém tra trén
ho so hodc kiém tra
lai co s& san xuét
my pham (trong
truong  hop  can
thiét). Trong thoi
han 15 ngay, ké tir
ngay nhan duoc
bao cao khic phuc,
co quan kiém tra
phai tra 10i bang
van ban vé két qua
kiém tra;

+ Trong thoi han
06 thang, ké tu

8¢

6102-01-ST ABSN/EL+TL 9S/0Yd HDNOD

iV



TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cu phap ly

Ghi chu

ngay ban hanh van
ban yéu cau co so
san xuat my pham
thay doi, khic
phuc, néu SO Y té
khéng nhan dugc
bao cdo khic phuc
cia co so, ho so dé
nghi cap Gidy
chtrng nhan du diéu
kién san xuat my
pham cua co so
khéng con gia tri.

- Pdi voi cac co so
san xuat my pham
duoc BO Y té cap
Gidy chimg nhan
“Thuc hanh tdt san
xuat my pham”
(CGMP-ASEAN):

+ BO Y té co van
ban gti S¢ Y té noi
dat nha may san
xuat my pham vé
viec cap Giay
chtrng nhan du diéu
kién san xuat my

6¢
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Tén thu tuc Thoi han Dia diém LA s < a1 Ghi chu
T hanh chinh gidi quyét thuc hién Phi, I¢ phi Can cir phap ly
pham;
+ Trong thoi han
05 ngay lam vigc,
ké tr ngay nhan
dugc van ban cua
Bo Y t, SO Y té co
trach nhiém cap
Gidy chimg nhan
du diéu kién san
xuat m§ pham cho
cAc cO SO san Xuat
m¥y pham nay.
2. Phi, 1€ phi thuc
hién  theo TT
227/2016/TT-BTC.
18. |Cap lai Gidy |05 ngay lam |S¢ Y té|Khong - Luat dau tu ngay 26 |Trinh tu thuc hién
chimg nhan du |viéc ké tur|thanh phd thang 11 nam 2014; (Khoan 2 Diéu 8,
Diéu kién san|ngay  nhan | HO Chi - Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP | Piéu 10 Nghi dinh
xuat my pham | dwgc ho so | Minh ngay 01 thang 7 nam 2016 cua | 93/2016/ND-CP):
hop 1€. Dia chi: SO Chinh phii quy dinh vé diéu | Budc 1: Co so san
59, duong kién san xuat my pham. xuat my phém nop
Nguyen Thi - Nghi dinh sé 155/2018/ND- | don dé nghi cap lai
Minh Khai, CP ngay 12/11/2018 cia Chinh | Gidy ching nhan
Quan 1 phu stra ddi, bd sung mot sb | du di€u kién san

quy dinh lién quan dén diéu
kién dau tu kinh doanh thuoc

xuat my pham toi
S& Y te.

ov
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y té;

- Quyét dinh s6 7866/QD-BYT
ngay 28/12/2018 cua B
truong Bo Y té cong bo thu tuc
hanh chinh md&i ban hanh/
dugc sira d6i, bo sung trong
linh virc my phém thudéc pham
vi chirc nang quan ly cua B Y
te.

Buédc 2: Trong thoi
han 02 ngay lam
viée, ké tir ngay
nhan duogc ho so dé
nghi cap lai Gidy
ching nhan du diéu
kién san xuat my
pham, S& Y t& ¢o
trach nhiém kiem tra
hd so va thuc hién
mot trong nhiing
hoat dong sau:

a) Cap phiéu tiép
nhan hd so theo
Mau s6 05 quy
dinh tar Phu luc
ban hanh kém theo
sb Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy
dinh vé diéu kién
san xuat my pham
néu ho so day du
va hop I¢;

b) Thong bao bang
van ban cac nd1

Iy
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

dung chua day du,
hop I¢€.

Budce 3: Trong thot
han 05 ngay lam
viéc, ké tir ngay So
Y té& nhan duoc
don dé nghi cua co
sO san xuat my
pham, S& Y té cap
lai Gidy ching
nhan du diéu kién
san xuat my pham
theo Mau so 01
quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sb
93/2016/NDB-CP
ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy
dinh vé diéu kién
san xuat my pham.

19.

biéu chinh
Giay chimg
nhan du Diéu
kién san xuét
m¥ pham

05 ngay lam
viee ké tu
ngay  nhan
duoc hd so
hop 1€.

S¢ Y té
thanh  phd
H6 Chi
Minh

Dia chi: S

Khong

- Luat dau tu ngay 26
thang 11 nam 2014;

- Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu

Trinh ty thuc hién
(Khoan 2 Piéu 8,
Khoan 4 Diéu 11
Nghi dinh
93/2016/ND-CP):

Budc 1: Co s& san

4y
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Tén tha tuc Théihan | Dia diém A C Ghi cha
b hanh chinh giai quyét thue hién Phi, I¢ phi Can cir phap Iy
59, duong kién san xuat my pham. xuat my phém nop
Nguyén Thi - Quyét dinh s6 4708/QD-BYT | don dé nghi Dicu
Minh Khai, ngay 31/8/2016 ciia Bo truong fllﬁinh dfhg_k Chlf,l}g
Quén 1 Bo Y t& v& viéc cong b6 thi tuc | Toan G Pien «en

hanh chinh m&1 ban hanh tai
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat
m¥ pham.

san xuat m§ pham
t6i SO Y té.

Buédc 2: Trong thoi
han 02 ngay lam
viée, ké tir ngay
nhan duogc ho so dé
nghi diéu chinh Gidy
ching nhan du diéu
kién san xuat my
pham, S& Y t& ¢o
trach nhiém kieém tra
hd so va thuc hién
mot trong nhiing
hoat dong sau:

a) Cap phiéu tiép
nhan hd so theo
Mau s6 05 quy
dinh tar Phu luc
ban hanh kém theo
sb Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy
dinh vé diéu kién

194
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

san xuat my pham
néu ho so day du
va hop I¢;

b) Thong bao bang
van ban cac nd1
dung chua dy du,
hop I¢€.

Buédc 3: Trong thoi
han 05 ngay lam
viée, ké tir ngay S&
Y té nhan dugc don
dé nghi cua co s&
san xuat my pham,
S¢ Y té cap Giay
chimg nhan du diéu
kién san xuat my
pham theo Mau s
01 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6
93/2016/NDb-CP
ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh
vé diéu kién san xuit
my  pham,  giir
nguyén sd cua Gidy
ching nhan lan dau,
ghi 15 diéu chinh lan

4%
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

the may, ngay dicu
chinh, ly do diéu
chinh.

A2. THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA CO QUAN KHAC

(CO SO GIAO DUC)
Tén thai tuc | Thoi han giai | Pia diém | Phi, 18 e, Ghi chu
T hanh chinh quyét thue hién phi Can cir phip Iy
Linh vwe Dwgc - My phim
1. |Kiém tra va|30 ngay kétir|Co s& gido | Khong - Luat Duoc sO | Két qua thuc hién bd
cong nhan thanh | ngay nhan | duc 105/2016/QH13; sung “Truong hop
thao ngén | dugc  ho  so - Nghi dinh s 54/2017/NP- | khong  cap  giay
ngtr trong  hanh | hop 1& CP ngay 08 thang 5 nam 2017 | ching nhan phai co
nghé dugc ctia Chinh phu quy dinh chi tiét | van ban tra 1o1 va néu

mot sd diéu va bién phap thi
hanh cua Luat Duoec.

- Théng tu sb607/2018/TT-
BYT ngay 12/4/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh chi tiét
mdt sb diéu vé kinh doanh duoc
cua Luat duoc va Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét mot s6

10 ly do”

9%
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 1€
phi

Can cw phap ly

Ghi chu

diéu va bién phap thi hanh Luat
duoc.

- Quyét dinh s6 3949 ngay
28/6/2018 cua Bo truong Bo Y
té cong bo thu tuc hanh chinh
mé1 ban hanh linh vuc duogce
pham thudc pham vi chirc ning
quan ly ciia B Y té tai Thong
tu s6 07/2018/TT-BYT ngay
12/4/2018.

Céng nhan biét
tieng Viét thanh
thao hoac su
dung thanh thao
ngdn ngit khac
hoac du trinh do
phién dich trong
hanh nghé duoc

10 ngay lam
viéc ké tir ngay
nhan duoc hd
so hop 1€

Co s& giao
duc

Khong

- Luat Duoc SO

105/2016/QH13;

-Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017
ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot sd diéu va bién phap thi
hanh cua Luat Duoc.

- Théng tu sb607/2018/TT-
BYT ngay 12/4/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh chi tiét
mdt sb diéu vé kinh doanh duoc
cua Luat duoc va Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat

1. Thanh phan ho so:
a. Pon d nghi cong
nhan biét thanh thao
tiéng Viét hoac su
dung thanh thao ngén
nglt khac hoac du
trinh do phién dich
trong hanh ngheé
duoce theo Mau sb 05
quy dinh tai Phu luc I
kém theo Théng tu
nay;

b. Ban sao c6 chung
thue gidy chimg
minh nhan dan hoéc
thé can cudc cong

9v
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 1€
phi

Can cw phap ly

Ghi chu

duoc.

- Quyét dinh s6 3949/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua Bo trudng
B6 Y té cong bd thu tuc hanh
chinh mé1 ban hanh linh vuc
duoc pham thudc pham vi chirc
nang quan ly cia Bo Y té tai
Théng tu s6 07/2018/TT-BYT
ngay 12/4/2018.

dan hodc ho chiéu
hodc s6 dinh danh ca
nhan hodc gidy to
twrong duong khac
con han sir dung;

c. Hai anh mau 04
cm x 06 cm dugc
chup trén nén tréng
trong thot gian khong
qua 06 thang, tinh
dén ngay ndp ho so.
d. Ban sao c6 chirng
thuc van bang, chimg
chi:

- DB6i voi trudong hop
dé nghi cong nhan
biét tiéng Viét thanh
thao:

+ Bang tot nghiép
trinh do trung cap
chuyén nganh vy,
duoc, y hoc ¢6 truyén
tro 1€n do co s¢ dao
tao hop phap cua
Viét Nam hodc nudc
ngoai cap ma ngon

Ly
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 1€
phi

Can cw phap ly

Ghi chu

ngit st dung trong
qua trinh dao tao la
tiéng Viét hoac la
ngén ngir ma nguoi
hanh nghé dang ky
st dung trong hanh
nghé;

+ Chirng chi da hoan
thanh khoa dao tao
chuyén nganh vy,
duoc, y hoc cb truyén
coO thoi gian tr 12
(muoi hai) thang tré
lén ma ngoén ngir st
dung trong qua trinh
dao tao la tiéng Viét
hodc l1a ngén ngir ma
nguoi  hanh  ngheé
dang ky sur dung
trong hanh ngheé
duoc.

+ Bang t6t nghiép
trinh d0 dar hoc
chuyén nganh vy,
duoc, y hoc ¢6 truyén
do co sé dao tao hop
phap cua Viét Nam

8y
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 1€
phi

Can cw phap ly

Ghi chu

hodc nudc ngoai cap
ma ngdn ngir st dung
trong qua trinh dao
tao la tiéng Viét hoac
la ngébn nglt ma
nguoi  hanh  ngheé
dang ky sur dung
trong hanh ngheé
duoc.

- Béi véi treong hop
st dung thanh thao
ngébn ngit khac de
hanh nghé duoc:

+ Bang tot nghiép
trinh d0 trung cap
chuyén nganh vy,
duoc trd 1én do co so
dao tao hop phap cua
Viét Nam hodc nudc
ngoai cap ma ngon
ngit st dung trong
qua trinh dao tao la
ngén ngir ma nguoi
phién dich dang ky
lam phién dich;

+ Chirng chi da hoan

oV
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 1€
phi

Can cw phap ly

Ghi chu

thanh khoa dao tao
chuyén nganh vy,
duoc c6 thot gian tur
12 (muoi hai) thang
tré 1én ma ngdn ngir
st dung trong qua
trinh dao tao la ngoén
nglt ma nguoi phién
dich dang ky lam
phién dich;

+ Bang tot nghiép
trinh d0 trung cap
chuyén nganh vy,
duoc, y hoc ¢6 truyén
trd 1én va bang tot
nghiép trinh dé dai
hoc ngoai ngit phu
hop vé1 ngdn nglt ma
nguoi  phién dich
dang ky lam phién
dich.

Luu y: Cac vin bang,
chung chi nay phai
duoc cap trong thoi
gian khong qua 05
(nim) nam, tinh dén

0¢
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 1€
phi

Can cw phap ly

Ghi chu

ngay ndp ho so.

2. Két qua thuc hién
bd sung “Truong hop
khong cap  giay
chiung nhan phai cé
van ban tra 161 va néu
10 ly do”

IS
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B. THU TUC HANH CHIiNH PUQC SUA POI, BO SUNG THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA SO Y TE

Tén thu tuc Thoi han | Dia diém CTA ns < a1 Ghi chu
T hanh chinh | giai quyét | thwchign | ~1b 1€ phi Can cir phap Iy
Linh vwe Dwgc - My phim
1. |Cap gidy xac|10 ngay|Sé Y té|Tham dinh |- Luit quang cdo ngay 21 thang 06 |Thoi han giai
nhan nd1 dung | lam viéc ké | thanh phé no1 dung | nam 2012. quyét thuc hién
quang cao my | tu ngay Hb Chi|théng  tin,|- Can o Nghi dinh s |theo Khoan 3,
pham nhan du ho6 | Minh quang  ¢do0 | 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 | Pi€u 20 Thong
so hop 1€|Pja chi: S6 |thudée, my | nam 2013 cia Chinh phi quy dinh |t 50
theo dau |59  guong | pham: chi tiét thi hanh mot sé diéu cua | 09/2015/TT-
tiép nhdn | Nguyén Thj | 1.600.000 Luat quang cao. BYT
cong  van | Minh Khai, | donghoso. | mpane v s6 092015/ TT-BYT
dén Quin 1 ngay 25/5/2015 cia Bo truéng B

Y té quy dinh vé xac nhan noi dung
quang cao d6i véi san pham, hang
hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc
quan ly cia BO Y té.

- Thong tw 114/2017/TT-BTC ngay
24/10/2017 cua BO truéng Bo Tai
chinh vé stra d6i Biéu muc thu phi
trong linh vuc dugc, my pham kém
theo Thong tu 277/2016/TT-BTC
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp,
quan ly va st dung phi trong linh
vue duge, my pham.

- Quyét dinh 3904/QD-BYT ngay
18/9/2015 cua Bo Y té quy dinh vé

(S
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 1 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

xac nhan nd1 dung quang cao doi
vol san phém, hang hoéa, dich vu
dac biét thudc linh vuc quan ly cua
Bo Y té.

€S
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C. THU TUC HANH CHINH PUQC THAY THE THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA SO Y TE

cac khoan 1, 2,
4, 5,6,7, 8,9,
10, 11 biéu 28
cua Luat duogc)
theo hinh thic
xét ho so

Chinh phi stra d6i, bo sung
mot sb quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha
nudc cia Bo Y té.

- Théng tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh
muac thu, ché do thu, nop,
quan ly va st dung phi trong
linh vue duwoc, my pham.

- Quyét dinh s6 7867/Qb-
BYT ngay 28/12/2018 cua Bo

Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém L VA ns < a1 Ghi cha

T hanh chinh quyét thuc hign | ©0b 1€ phi Cén cir phap 1y

Linh vwe Dwgc - My phim

1. | Cap Chtng chi|15 ngay, ké tr|S6 Y t&|Tham dinh |- Luat Duoc so|1. Db tuong
hanh nghé duogc ngay ghi trén | thanh ph6d |hd so cap | 105/2016/QH13 ngay | thuc hién: Nguoi
(bao  gdm ca Phiéu tiép nhan | H6 Chi | chung  chi | 06/4/2016 cua Qudc hdi. hanh nghé duoc
treong hop cap | ho so Minh hanh  ngh€ | . Nghj dinh sé 54/2017/ND- | 2. Két qua thuc
Chung chi hanh Dia chi: S | duoc CP ctia Chinh phu ban hanh | hién: Chimg chi
nghé dugce 59, duong SQO-OOOd/ ngay 08/5/2017 quy dinh chi | hanh nghé dugc;
nhung  Ching Nguyén Thj | ho so. tiét mot s6 diéu va bién phap | trudong hop
chi hanh nghé Minh Khai, thi hanh Luat duoc. khong cap
duge bi thu hoi Quén 1 _ Nghi dinh s6 155/2018/ND- | Ching chi hanh
theo quy dinh tai CP ngay 12/11/2018 cua|nghé duoc phai

¢cd van ban tra
161 va néu 16 ly
do.

14
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Chinh phi stra d6i, bo sung
mot sb quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha
nudc cia Bo Y té.

- Théng tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh
muac thu, ché do thu, nop,
quan ly va st dung phi trong

Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu

TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy

Y té vé viéc cong b6 thu tuc
hanh chinh md&i1 ban hanh/
duoc swa d6i/bd  sung/thay
thé/bi bai bo trong linh vuc
Dugc pham thudc pham vi
quan ly cia BO Y té.

2. | Cép lai Chimg |05 ngay lam|So Y té|khong - Luat Duoc s6|1. Do tuong
chi hanh nghé |viéc, ké tir ngay | thanh  phd 105/2016/QH13 ngay | thuc hién: Nguoi
dwgc theo hinh | ghi trén Phicu|HO  Chi 06/4/2016 ciia Quoc hoi. hanh nghé duwgc
thre xét hd so | tiep nhén hé so | Minh - Nghi dinh sé 54/2017/NP- | 2. Két qua thuc
(treong hop bi Pia chi: S6 CP ctia Chinh pha ban hanh | hién: Chimg chi
hu hong hodc 59, duong ngay 08/5/2017 quy dinh chi | hanh nghé duoc;
mat) Nguyén Thi tiét mot s6 diéu va bién phap | trudong hop

Minh Khai, thi hanh Luat dugc. khong cap
Quan 1 - Nghi dinh sé 155/2018/NP- | Chung chi hanh
CP ngay 12/11/2018 cua|ngh€ dugc phai

¢cd van ban tra
161 va néu 16 ly
do.

¢¢
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s& ban 1é thude

kién kinh doanh

hanh  nghé

BTC ngay 14/11/2016 cua Bo

Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu
TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy

linh vue duwoc, my pham.

- Quyét dinh s6 7867/Qb-

BYT ngay 28/12/2018 cua Bo

trudéng B6 Y té vé viéc cong

b6 thu tuc hanh chinh méi ban

hanh/ dwoc sta  d6i/bd

sung/thay thé/bi bii bo trong

linh vuc Duoc phém thudc

pham vi quan ly cia B9 Y té.

3. | Cap lan dau va |- Ddbivoitruong|S6 Y té|- Tham dinh | - Luat Duoc s6 | 1. Trinh tu thuc

Cap Giay |hop khong phai | thanh pho | diéu  kién | 105/2016/QH13 ngay | hién
chimg nhén du to chuce danh gia Hb Chi | kinh  doanh | 06/4/2016 cua Quoc hoi. Budc 1. Thay
dieu kién kinh thuc té tai co s&: | Minh thudc doi | - Nghi dinh s6 54/2017/ND- | thé cum tir “So
doanh dwoc doi | 20 ngdy, k€ tr | Pig chi: S6| VOl <o SO | CP cia Chinh phu ban hanh Y té noi co s do
voi truong hop |ngay ghi trén |59 duong|ban  budn | ngay 08/5/2017 quy dinh chi | dit tru s6” bing
bi thu hoi Giay | Phiéu tiép nhan | Nguyén Thi | (GDP): tiét mot s6 diéu va bién phap | “Sé' Y té noi dat
chung nhén du | ho so. Minh Khai, | 4.000.000d/ | thi hanh Luat dugc. co sé d6 dit dia
dieu ki¢n kinh |- Péi véi trudng | Quén 1 ho so - Nghi dinh s 155/2018/NP- | diém kinh
doanh  duoc |\hop phai di - Tham dinh | CP  ngay 12/11/2018 cita | doanh™  (theo
thuge  tham | ganh gid co so: diéu  kién, | Chinh phu sita ddi, bé sung | Khoan 79 Diéu 5
quyen cua S,O + Tb chac danh tiéu  chudn | mt sé quy dinh lién quan dén | Nght dinh
Yte(Cosoban | ois thye té tai ban 1¢ thudc | dicu kién ddu tu kinh doanh | 155/2018/ND-
buonA thu,of’= co s dé nghi (GPP) hoac | thuoc pham vi quan ly nha|CP).
nguyen ligu cap Giay chimg tiu chuan | nyge ciia Bo Y té. 2. Thoi han giai
lam thude, CO | ppan  qu  diéu va dieu Ki€n | mpano gy sé 277/2016/TT- | quyét: diéu

chinh theo Diéu
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Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu
TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy
bao g6m nha | duoc trong thoi duoc d6i vai trudng B Tai chinh quy dinh | 33 Nghi dinh s0
thudc, quay |han 20 ngay, ké cac co so |muc thu, ché d thu, nop, | 54/2017/ND-CP;
thude, ti thude | tir ngay ghi trén ban 1é thudc | quan 1y va st dung phi trong | Khoan 12 Diéu 5
tram y té xd; co | Phiéu tlep nhan chua bat | linh vue duoc, m¥y phém. Nghi dinh
s& chuyén ban |hd so; budc  thuc| - Quyét dinh s 7867/QD- | 155/2018/ND-
& dugc lidu, |+ Cép Gidy hién nguyén | BYT ngay 28/12/2018 cua Bo | CP.
thuoe  duoc | chimg nhan du tac, ti€u | trusmg Bo Y t& vé viée cong | 3. Két qua thuc
lidu, thudéc ¢6 |diéu kién kinh chuan thwc | b§ thi tyc hanh chinh mdi ban | hién b6 sung
truyen). doanh  duoc hanh t0t nha | hanh/ dwoc stra  d6i/bd | truomg hop néu
trong thoi han thudc theo 19 | sung/thay thé/bi bai bo trong | khong ddng ¥
10 ngay lam trinh: linh vuc Duwoc pham thudc | phai c¢6 van ban
viée, ké tir ngay 1.000.000d/ | pham vi quanly ciaB6 Yté. |tra 1oi ly do
hoan thanh viéc oy khong cap.
danh gia thuc té
d6i voi trudong
hop khong co
yéu cau, khic
phuc, stra chira
4. | Cap Giay |- D6ivéitruong [S60 Y té|- Tham dinh | - Luat Duoc s6 | 1. Trinh tu thuc
ching nhan du | hop khong phai | thanh  pho | diéu kién | 105/2016/QH13 ngay | hién:
diéu kién kinh |t6 chuce danh gia Hb Chi | kinh  doanh | 06/4/2016 cua Quéc hoi. Budc 1: Thay
doanh dugc | thue t& tai co so: | Minh thudoe  do1i |- Nghi dinh sb 54/2017/ND- | thé cum tir “So
cho co so thay |20 ngay, k€ tir | Pja chi: S§| VOl €O SO |CP cia Chinh pha ban hanh | Y té noi co s¢ do
d6i loai hinh |ngady ghi trén |59  duong|ban  budn ngay 08/5/2017 quy dinh chi | dit tru so” bang
kinh doanh | Phi¢u tiép nhan Nguyén Thij | (GDP): tiét mot s6 dicu va bién phap | “Sé'Y té noi dat
hoge pham vi |ho so. Minh Khai, | 4.000.000d/ | thi hanh Luat duoc. co so doé dat dia
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Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu
TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy

kinh doanh |- Déi voi truong | Quan 1 ho so - Nghi dinh s6 155/2018/ND- | diém kinh
deoc ma c¢o6 |hop phai di - Thim dinh | CP  ngay 12/11/2018 cua|doeanh”  (theo
thay doi diéu |danh gia co so: didu kién) Chinh phu sta d6i, bo sung | Khoan 79 Piéu 5
kién kinh |+ T4 chie danh tisu  chudn | mot s6 quy dinh lién quan dén | Nghi dinh
doanh, thay doi | gja thyc t& tai ban 1é thude | diéu kién dau tu kinh doanh | 155/2018/ND-
dia diém kinh | ¢y s¢ dé& nghi (GPP) hoac | thudc pham vi quan ly nha | CP).

doanh  thudc |cip Gidy chimg tiéu  chuan | DUOCcua B Y 8. 2. Thoi han giai
tham quyén cia |nhan du didu va diéu kién | - Thong tu s6 277/2016/TT- | quyét: diéu
S6 Y t€ (Co s¢ | kién kinh doanh hanh  nghé | BTC ngay 14/11/2016 ctia B | chinh theo Diéu
ban bubn | duge trong thoi duoc doi véi | truong Bo Tai chinh quy dinh | 33 ND
thude, nguyén |han 20 ngay, ké cac co so |muc thu, ché do thu, ndp,|54/2017/ND-CP;
lidu lam thude; | tir ngay ghi trén ban 1¢ thudc | quan ly va sir dung phi trong | Khoan 12 Piéu 5
Co so¢ ban 1€ | phiéu tiép nhan chwa  bit | linh vuc duge, my pham. Nb s6
thude bao gdm | g so; budc  thuc | - Quyét dinh sé 7867/QP- | 155/2018/ND-
nha  thube, |, 4, Gigy hi¢n nguyén | BYT ngay 28/12/2018 ctia B6 | CP.

quay thuoc, W | chimg nhan du tic,  tiu |truong BO Y té vé viée cong | 3. Két qua thuc
thude tram y € | 4i3, “kien kinh chuan thuc | b4 thii tuc hanh chinh méi ban | hién bd  sung

Xa; coO SO
chuyén ban ¢
duoc liéu,
thude duoc
lieu, thudc co
truyén).

doanh duoc
trong thoi han
10 ngay lam
viée, ké tir ngay
hoan thanh viéc
danh gia thuc té
d6i voi trudong
hop khong co
yéu cau, khic

hanh t6t nha
thude theo 16
trinh:
1.000.000d/
CO SO

hanh/ dwoc sta  d6i/bd
sung/thay thé/bi bii bo trong
linh vuc Duoc phém thudc
pham vi quan ly cia B9 Y té.

truong hop néu
khéng dong y
phai c6 van ban
tra loi ly do
khong cap.
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nudc cua BO Y té.

- Théng tu s6 20/2017/TT-
BYT ngay 10/5/2017 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh chi
tiét mot sb diéu cua Luat duoc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017
ciia Chinh phu vé thudc va
nguyén liéu lam thuéc phai
kiém soat dic biét.

- Quyét dinh s6 7867/QDb-

Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu
T hanh chinh quyét thyc hign | ' 016 PR Can cir phap ly
phuc, stra chira
5. |Cho phép mua|30 ngay, ké tr|S¢ Y t&|Khong - Luét dugc 105/2016/QHI3 | Trinh tu  thuc
thudc gay nghién, | ngay ghi trén |thanh phd ngay 06/4/2016 do Qudc hdi | hién:
thl}éc “hudng Phiéu tiép nhan | HO Chi ban hanh. Bugc 1: Thay
than, thudc tién | ho so. Minh - Nghj dinh s6 54/2017/NP- | thé cum tir “So
chat, thu6e dang Pia chi: S6 CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh | Y té noi co so do
pho1 hop c6 chira 59, duong phtu quy dinh chi tiét mot sb | dat tru so” bang
tién chat thude Nguyén Thi diéu va bién phap thi hanh | “Sé' Y té noi dit
tham quyén cua Minh Khai, Luét duoc. co sé d6 dat dia
SO Y te Quén 1 - Nghi dinh s 155/2018/ND- | diém kinh
CP ngay 12/11/2018 cua|doanh”  (theo
Chinh phu stra d6i, bd sung | Khoan 79 Diéu 5
mot s6 quy dinh lién quan dén | Nght dinh
diéu kién dau tu kinh doanh | 155/2018/ND-
thugc pham vi quan ly nha CP).
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Chinh phi stra d6i, bo sung
mot sb quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh
thuéc pham vi quan ly nha
nude cua Bo Y té.

- Thong tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
truong Bo Tai chinh quy dinh
mac thu, ché dO thu, nop,

Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu

TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy

BYT ngay 28/12/2018 cua Bo
trudéng B6 Y té vé viéc cong
b6 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh/ dwoc sta  d6i/bd
sung/thay thé/bi bii bo trong
linh vuc Duoc phém thudc
pham vi quan ly cia B9 Y té.

6. |Ké khai lai gia|Ké tir ngay co|[S¢ Y té|100.000d/ho |- Luat duoc s6 | 1. Trinh ty thyc
thuéc san xuat | s& san xuat nop | thanh  phé | so 105/2016/QH13  ngay 06 | hién (Khoan 70,
trong nudc ho so ké khai lai | HO Chi thang 04 nam 2016. 73 Diéu 5 Nghi

gia thudc day du | Minh - Nghi dinh s6 54/2017/ND- | dinh 5O
vahop 1¢ Dija chi: S6 CP ngay 08 thang 5 nam 2017 | 155/2018/ND-
59, duong cua Chinh phi quy dinh chi |CP, Diéu 145
Nguyén Thi tiét mot sd diéu va bién phap | Nghi dinh  s6
Minh Khai, thi hanh Luat duoc. 54/2017/ND-
Quin 1 - Nghi dinh s6 155/2018/NP- | CP):
CP ngay 12/11/2018 cua|Budc 1. Co so

san xuat thudc
hodac co so& dat
gia cong thude
nop ho so Ké
khai lai gia
thubc san xuat
trong nudc vé
S Y té.

Buéc 2: S6 Y
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

quan ly va sir dung phi trong
linh vue duwoc, my pham.

- Quyét dinh s6 7867/Qb-
BYT ngay 28/12/2018 cua Bo
trudéng B6 Y té vé viéc cong
b6 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh/ dwoc sta  d6i/bd
sung/thay thé/bi bii bo trong
linh vuc Duoc phém thudc
pham vi quan ly cia B9 Y té.

tiep nhan ho so,
kiém tra hd so
va thuc hién
déng dau cong
van dén c6 ghi
ngay thang nam
tiép nhan vao hd
so va trangay 01
ban ho so cho to

chirc, ca nhan
dén ndp truc tiép
hoac chuyén

ngay theo duong
buu dién 01 ban
hd so cho to
chirc, ca nhan
kém theo Phiéu
tiép nhan ho so
theo Mau s6 07
tat Phu luc VII
ban hanh kém
theo Nghi dinh
s6 54/2017/ND-
CP.

Budce 3:
- Trong tho1 han
03 ngay lam

19
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

viéc, ké tir ngay
tiép nhan du hod
so theo quy
dinh, Uy ban
nhan dan tinh,
thanh phd truc
thudc trung wong
phai bao cdo B
Y té cac thude
ké khai lai theo
Mau s6 08 tai
Phu luc VII ban
hanh kém theo
Nghi dinh nay.

- Trong tho1 han
04 ngay lam
viéc, ké tir ngay
nhan duwoc bao
cao cua Uy ban
nhan dan tinh,
thanh phd truc
thuoc trung
wong, BO Y té
tong hop va
cong bd trén
Cong thong tin
dién ta cua don

a9
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TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai
quyet

Pia diém
thuc hién

Phi, 18 phi

Can cw phap ly

Ghi chu

V1.

Budc 4: Co sé
kinh doanh duogc
duoc ban thude
ké tir ngay co so
san xuat hodc co
s& dat gia cong,
co s& nhap khau
thuéc d6 nop hod
so ké khai, ké
khai lai gia
thudc.

(Luu y: Chu tich
Uy ban nhan dan
cac tinh, thanh
phé truc  thudc
trung wong giao
S& Y té cac tinh,
thanh phd to
chirc viéc tiép
nhan, ra soat ho
so ké khai lai gia
thudc san xuét
trong nudc cua
cac co sO co tru
s& san  xuét
thudc tai dia ban

€9
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BYT ngay 22/01/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé
Thwe hanh t6t co s& ban 1¢
thudc.

- Quyét dinh s6 5229/Qb-
BYT ngay 08/10/2018 cua Bo
trudéng BO Y té cong b6 thu
tuc hanh chinh md&1 ban

Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu
TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy
tinh, thanh pho).
2. Thot han giai
quyét: diéu
chinh theo quy
dinh tar Khoan
73 Diéu 5 cua
Nghi dinh sb
155/2018/ND-
CP
7. | Dénh gia dap img |30 ngay ké tr|So¢ Y té|Phi  tham |- Luat duoc s6 | Thoi han giai
Thuc hanh tot co |ngdy ghi trén |thanh phd | dinh, diéu | 105/2016/QH13 ngay 06 | quyét: diéu
soban1é thuéc | Phiéu tiép nhan | Hb Chi |kién  tiéu | thang 4 nim 2016. chinh theo Diéu
ho so. Minh chuan ban 1¢ | - Nghi dinh s§ 54/2017/ND- | 6, Piéu 8 Théng
Pia chi: S |thuéec GPP: | CP ngay 8/5/2017 cua Chinh | tw S0
59, duomg | 1.000.000 | phi quy dinh chi tiét mot s | 02/2018/TT-
Nguyén Thi | VND/co sé. | didu va bién phap thi hanh |BYT.
Minh Khai, Luat duoc.
Quan 1 - Théng tu s6 02/2018/TT-

¥9
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truong Bo Y té quy dinh vé
Thyc hanh t6t phan phoi
thudc, nguyén lidu lam thude.
- Thong tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 ciua Bo
truong B6 Tai chinh quy dinh
muac thu, ché dd thu, nop,
quan ly va str dung phi trong
linh vue duwoc, my pham.

- Quyét dinh s6 5229/Qb-
BYT ngay 08/10/2018 cua Bo
trudéng B6 Y té vé viée cong
b6 thu tuc hanh chinh mé&i ban
hanh/b1 bai bé linh vuc Duoc

Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém L VA ns < a1 Ghi cha
T hanh chinh quyét thuc hign | T 1b 1€ phi Cén cir phap 1y
hanh/b1 bai bo linh vuc Duoc
Phiam thudc pham wvi chuc
ning quan ly ciia BO Y té
8. | Danh gia dap tmg |- 30 ngay ké tir | S& Y  té | Phi tham - Luat duoc s6 | Thoi han giai
Thyc hanh 6t [ngdy ghi trén|thanh phd | dinh, diéu | 105/2016/QH]13. quyét: diéu
phan phoi thude, | Phiéu tiép nhan | HO Chi | kién tiéu _ Nghi dinh sé 54/2017/ND- | chinh_theo Dicu
nguyén liéu lam | ho so. Minh chqén phﬁn CP ngay 8/5/2017 cia Chinh | 6, Di€u 8 Thong
thudc. Dia chi: S6 | phoi thude phu quy dinh chi tiét mot s6 | tw  03/2018/TT-
59, duong | GDP: diéu va bién phap thi hanh |BYT.
Nguyén Thi 4-000-0007 Luat duoc.
Minh Khai, | VND/CO'sO. | mpane tr s6 03/2018/TT-
Quan 1 BYT ngay 09/02/2018 cua Bo

9
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Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu
TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy
phém thuéc pham wvi chic
ning quan ly ciia BO Y té
9. |Cap lai gidy x4c |05 ngay lam|[S¢ Y té|Khong - Luat quang ciao ngay 21 |Thor han giai
nhan noi dung | viéc ké tir ngay | thanh  phd thang 06 nam 2012; quyét: diéu
quang c4o my |nhan dwoc vian | HO Chi . Can cr Nghi dinh sé |chinh theo
pham trong | ban d¢ nghi theo | Minh 181/2013/ND-CP ngay 14 |Khoan 2, Diéu
truong hop hét|dau ti€p nhan | pja chi: S6 thang 11 nam 2013 caa Chinh | 21 Thong tu so
hiéu Iwc  tai|cong van dén|59  duong phu quy dinh chi tiét thi hanh | 09/2015/TT-
Khoan 2 Diéu 21 | cua co quan ti€p | Nguyén Thi mot s6 diéu cia Luat Quang | BYT
Thong tu s | nhan ho so Minh Khai, cao.
09/2015/TT-BYT Quén 1 _ Théng tu sé 09/2015/TT-
BYT ngay 25/5/2015 ciua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé
xac nhan nodi dung quang cao
d6i véi san pham, hang hoa,
dich vu dac biét thudc linh
vuc quan ly cua B Y té.
- Quyét dinh 3904/Qb-BYT
ngay 18/9/2015 cua B truong
BO Y té quy dinh vé xac nhan
ndi dung quang cao doi véi
san phém, hang hoéa, dich vu
dac biét thudc linh vuc quan
ly cia BO Y té.
10. | Cap lai gidy xac |10 ngay lam|So Y té|Khong - Luat quang cdo ngay 21 |Thoi han giai
nhan noi dung | viéc ké tir ngay | thanh  phd quyét: diéu

99
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Tén thu tuc Thoi han giai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu

TT1 hanh chinh quyét thuc hign | *1b 1€ phi Can cir phip Iy
quang cao my [nhan du ho so | HO Chi thang 06 nam 2012, chinh theo
plqlém‘ khi ¢o6 thay | hop 1¢ theo dau | Minh - Can ci Nghi dinh s6|Khoan 3, Diéq
doi ve tén, dia chi | ti€p nhén cbng | Pja chi: Sb 181/2013/ND-CP  ngay 14 |20 Thong tu so
cua to chirc, ca|van dén 59, duong thang 11 nam 2013 cua Chinh | 09/2015/TT-
nhan chiu trach Nguyén Thi phu quy dinh chi tiét thi hanh | BYT
nhiém va khong Minh Khai, mot s6 diéu cua Luat quang
thay doi noi dung Quén 1 cao.
quang cao - Théng tu sd 09/2015/TT-

BYT ngay 25/5/2015 ciua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé
xac nhan nodi dung quang cao
d6i véi san pham, hang hoa,
dich vu dac biét thudc linh
vuc quan ly cua B Y té.

- Quyét dinh 3904/Qb-BYT
ngay 18/9/2015 cua B truong
BO Y té quy dinh vé xac nhan
ndi dung quang cao doi véi
san phém, hang hoéa, dich vu
dac biét thudc linh vuc quan
ly cia BO Y té.

11. | Céap so tiép nhan |03 ngay lam |Sé Y t&|500.000d - Nghi dinh 93/2016/ND-CP | 1. Thoi han giai
Phiéu coéng bo | viec ké tir ngay | thanh  phd ngay 01/7/2016 cua Chinh phu | quyét: diéu
san phém my | nhan duoc ho so | HO Chi quy dinh vé diéu kién san xuat | chinh theo
pham san xuat | day du va hop | Minh my pham. Khoan 2 Piéu 7
trong nuoce 1. Dia chi: S6 - Nghi dinh s 155/2018/ND- | Thong  tu  s0

L9
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Tén thu tuc Thoi han gidai | Dia diém ;A ys <oy a 1. Ghi chu
TT1 hanh chinh quyét thuc hign | T 1b 1€ phi Can cir phip Iy
59, duong CP ngay 12/11/2018 cua|06/2011/TT-
Nguyén Thi Chinh phi stra d6i, bo sung | BYT.
Minh Khai, maot s6 quy dinh lién quan dén |2 Két qua thue
Quan 1 di€u kién dau tw, kinh doanh | hign  thy tuc

thuéc pham vi quan ly nha
nudc cia Bo Y té.

- Théng tu s6 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé

quan ly my pham.
- Thong tu 277/2016/TT-BTC
ngay 14/11/2016 cua BO

truong B Tai chinh vé viée
quy dinh murc thu, ché do thu,
ndp, quan ly va st dung phi
trong linh vwe duwoc, m¥y
pham.

- Quyét dinh s6 7866/QDb-
BYT ngay 28/12/2018 cua Bo
trudéng BO Y té cong b6 thu
tuc hanh chinh ma&1 ban hanh/
duge sta ddi, bo sung trong
linh virc m¥ phém thuoc pham
vi chirc nang quan ly cua Bo
Y té.

hanh chinh: S6
tiép nhan Phiéu
cong bd san
pham my pham
hodc Van ban
khéng cap so
tiép nhan Phiéu
cong bd san
pham my pham
cho san pham
nay
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D. THU TUC HANH CHINH BI BAI BO THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA SO Y TE

STT

Mai s6 TTHC cong
khai trén CSDL

qubc gia vé TTHC

Tén thu tuc hanh chinh

Tén vin ban QPPL quy dinh vé viéc hity bé, bii
b6 TTHC

Linh

vue Dugce - My pham

T-HCM-271236-TT

Thu tuc Cap Chimg chi hanh nghé
duoc tai Viét Nam cho ca nhan nguoi
nudc ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu
& nurdc ngoat

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

T-HCM-271284-TT

Thu tuc gia han Gidy Chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thudc (GCN
DDKKDT) c6 thoi han 05 nam ké tir
ngay cap.

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

T-HCM-271293-TT

Thu tuc dé nghi bo sung pham vi kinh
doanh trong Gidy Chting nhan du
diéu kién kinh doanh thudc (GCN
DDKKDT).

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

T-HCM-271304-TT

Tha tuc Cép lai Giéy chirng nhéan
“Thue hanh t6t nha thuée” (GPP)

Thong tu 5O 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua
Bo6 ,Y t€ quy dinh vé Thuc hanh tot co s ban 1¢
thudc.

T-HCM-271317-TT

Thu tuc Cap Giay chung nhan dat
nguyen tac “Thuc hanh tot phan phoi
thuéc” (GDP) - Truong hop dang ky
tai kiem tra

Thong tu 5O 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua
B Y t€ quy dinh v€ Thue hanh tot phan phoi thude,
nguyén liéu lam thuoc.
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T-HCM-271325-TT

Thu tuc Cap Giay chung nhan dat
nguyén tic “Thuc hanh tot phan phoi
thuéc” (GDP) - Truong hop thay
d6i/bo sung pham vi kinh doanh, thay
doi dia diém kinh doanh, kho bao
quan

Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia
B Y t€ quy dinh v€ Thue hanh tot phan phoi thude,
nguyén liéu lam thuoc.

T-HCM-271332-TT

Thu tuc Cap Giay chung nhan dat
nguyen tic “Thyc hanh t6t bao quan
thudc™ (GSP) - Truong hop dang ky
kiém tra lan dau

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

T-HCM-271340-TT

Thu tuc Cap Giay chung nhan dat
nguyen tic “Thyc hanh t6t bao quan
thudc” (GSP) - Truong hop dang ky
tai kiem tra

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

T-HCM-271346-TT

Thu tuc Dé nghi tham dinh diéu kién
san xuat thudc tr duwoc liéu va cép
Giay chung nhan du diéu kién kinh
doanh thudc

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

10.

T-HCM-271366-TT

Thu tuc Gia han Giay chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thuoc doi véi co
s¢ san xuat thudc ttr duoc liéu

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

I1.

T-HCM-271386-TT

Thu tuc Dé nghi bo sung pham vi
kinh doanh va cdp Gidy chung nhan
du diéu kién kinh doanh thudc ddi véi
co s& san xuét thude tir duoe lidu

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.
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12.

T-HCM-271402-TT

Thua tuc Pang ky hoi thao gign thiéu
thuoc cho can bd y té€

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

13.

T-HCM-271403-TT

Thu tuc Cap thé Nguoi gidi thiéu
thuoc co trinh do chuyén mon dai hoc

Thong tu 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua Bo
Y té Quy dinh chi tiét mot sé diéu vé kinh doanh
duoc ciia Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
duoc

14.

T-HCM-271404-TT

Thu tuc Cap thé Nguoi gidi thiéu
thude co trinh do chuyén mén trung
hoc

Thong tu 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua Bo
Y té Quy dinh chi tiét mot sé diéu vé kinh doanh
duoc ciia Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
duoc

15.

T-HCM-271410-TT

Thu tuc Cép lai giéy xac nhan ndi
dung quang cao m§ pham trong
truong hop gidy xac nhan nodi dung
quang cao hét hiéu lue:

- My pham bj dinh chi luu
hanh hodc bi thu hoi hodc bi rat sb
tiép nhan phiéu cong bo;

- C6 nhimg thay d6i vé thong
tin anh hudong dén tinh an toan va
chat luvong cua m§ pham.

Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cia
B6 Y té quy dinh vé xac nhan noi dung quang cio
ddi véi san phém, hang hoa, dich vu dac biét thude
linh virc quan ly cia BO 'Y té, co hiéu luc tur ngay
16 thang 7 nam 2015
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16.

T-HCM-271411-TT

Thu tuc Cap phép nhdp khau thude
vién tro, vién tro nhan dao d6i véi co
SO tiép nhan vién tro truc thudc tinh
va thudc nhan vién tro 1a cac thude
Generic.

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

17.

T-HCM-271413-TT

Thu tuc Cho phép xuat khau, nhap
khau thuoc theo duong phi mau dich

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

18.

T-HCM-271398-TT

Thu tuc gia han Gidy Chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thuéc dbi véi co
s& ban buon, ban 1€ duoc liéu co thot
han 05 nam keé tir ngay cap.

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

19.

T-HCM-271399-TT

Thu tuc dé nghi bb sung pham vi kinh
doanh trong Gidy Chting nhan du
diéu kién kinh doanh thube ddi véi co
s& ban budn, ban 1¢é duoc liéu

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc.

20.

T-HCM-271235-TT

Thu tuc Cap Chimg chi hanh nghe
duoc do1 voi cong dan Viét Nam

Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Cdp Chimg chi
hanh nghé duoc (bao gom ca truong hop cdp
Chitng chi hanh nghé diroc nhung Chimg chi hanh
nghé duweoc bi thu héi theo quy dinh tai cdc khoan 1,
24,5 6,7 8 9, 10, 11 Piéu 28 cua Ludt dioc)
theo hinh thitc xét hé so”
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21.

T-HCM-271258-TT

Thu tuc Cap lai Chimg chi hanh nghé
duoc do bi mat, hong, rach nat; hét
hiéu lwyc (d6i véi cac Chiung chi da
cap co thoi han 5 nam); thay doi
thong tin cua ca nhan dang ky hanh
nghé duoc trén Chang chi hanh nghé
duoc

Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Cdp lai Chitng
chi hanh nghé duoc theo hinh thitc xét ho so
(truong hop bi hu hong hodc bi mat)”

22.

T-HCM-271268-TT

Cap Giay chimg nhan di diéu kién
kinh doanh thuoc

Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Cdp ldn ddu va
cdp Gidy chitng nhdn i diéu kién kinh doanh duoc
déi véi trieong hop bi thu héi Gidy chimg nhdn di
diéu kién kinh doanh dwoc thudc thdm quyén cua
Se Y té (Co sé bdn buén thubc, nguyén liéu lam
thuée; Co s6 ban lé thubc bao gom nha thude, qudy
thuéc, t thuéce tram y 16 xd, co sO chuyén bdn lé
dioc lidu, thudc dwoc liéu, thude co truyén) ”

23.

T-HCM-271278-TT

Thu tuc Cap lai Gidy chirmg nhan du
diéu kién kinh doanh thudc do bi mat,
hong, rach nat; thay doi ngudi quan ly
chuyén mén vé duoc; thay doi tén co
so kinh doanh thudc nhung khong
thay dbi dia diém kinh doanh; thay
d6i dia diém tru s& dang ky kinh
doanh trong truong hop tru sé dang
ky kinh doanh khong phai 1a dia diém
hoat déng kinh doanh da dwoc cép
Giay chung nhan du diéu kién kinh
doanh thudc.

Bii bo do bi thay thé béi TTHC “Cdp Gidy chitng
nhdn dv diéu kién kinh doanh duoc cho co s¢ thay
doi loai hinh kinh doanh hodc pham vi kinh doanh
dwgc ma co thay doi diéu kién kinh doanh, thay doi
dia diém kinh doanh thuéc thadm quyén ciia So Y té
(Co so bdn budn thuéc, nguyén liéu lam thuée; Co
s6 bdn lé thudc bao gém nha thubce, qudy thudc, ti
thuéc tram y 1é xd, co s¢ chuyén bdn lé duoc liéu,
thuéc dwoc liéu, thudc cé tmyén) ”
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24.

T-HCM-271401-TT

Thu tuc Dy tru thude thanh pham gay
nghién, thudc thanh pham huéng tam
than, thudc thanh pham tién chat cho
cong ty ban budn, co so ban 1é thudc,
co s¢ kham bénh, chira bénh trong va
ngoai nganh (tror cac don i truc
thudc Bo Qudc phong, Bo Giao thong
Van tai), co s& nghién ctru, co sé dao
tao chuyén nganh Y- duogec.

Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Cho phép mua
thuoc gdy nghién, thuoc huong thdn, thuoc tién chat
thugc thdm quyén cua So'Y te”

25.

T-HCM-271412-TT

Thu tuc Ké khai lai gia thudc san xuét
tai Viét Nam doi voi co sd ¢6 tru sé
san xuat thudc déng trén dia ban tinh,
thanh pho

Bii bo do b thay thé boi TTHC “Ké khai lai gid
thuoc san xudt trong nuwdc”

26.

T-HCM-271299-TT

Tha tuc Cép,méi Giéy chirng nhan
“Thuc hanh tot nha thuée” (GPP)

Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Ddnh gid ddp vmg
Thuee hanh t6t co s¢ ban lé thuoc”

27.

T-HCM-271311-TT

Thu tuc Cap Giay ching nhan dat
nguyén tic “Thuc hanh tot phan phoi
thuéc” (GDP) - Truong hop ding ky
kiém tra lan dau

Bii bo do bi thay thé béi TTHC “Pdnh gid ddp img
Thuc hanh tot phdn phoi thuoc, nguyén liéu lam
thuoc.”

28.

T-HCM-271391-TT

Cap Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh thuoc doi vé1 co sé ban
bubn, ban 1¢ duoc lidu

Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Cdp ldn ddu va
cdp Gidy chitng nhdn i diéu kién kinh doanh dioc
déi véi trieong hop bi thu héi Gidy chimg nhdn di
diéu kién kinh doanh dwoc thudc thdm quyén cua
Se Y té (Co s¢ bdn buén thubc, nguyén liéu lam
thuée; Co s6 ban lé thubc bao gom nha thude, qudy
thuéc, t thuéce tram y 16 xd, co sO chuyén bdn lé
dioc lidu, thudc dwoc liéu, thude co truyén) ”
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29.

T-HCM-271394-TT

Thu tuc cap lai Gidy chting nhan du
diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co
s& ban buodn, ban 1¢ duoc liéu do bi
mat, hong, rach nat; thay doi nguoi
quan 1y chuyén mén vé dugc; thay
doi tén co so kinh doanh thudc nhung
khong thay d6i dia diém kinh doanh;
thay doi dja diém try so dang ky kinh
doanh trong truwong hop tru s¢ dang
ky kinh doanh khong phai 1a dia diém
hoat déng kinh doanh da dwoc cép
Giay chung nhan du diéu kién kinh
doanh thude.

Bii bo do bi thay thé béi TTHC “Cdp Gidy chitng
nhdn dv diéu kién kinh doanh duoc cho co s¢ thay
doi loai hinh kinh doanh hodc pham vi kinh doanh
dwgc ma co thay doi diéu kién kinh doanh, thay doi
dia diém kinh doanh thuéc thadm quyén ciia So Y té
(Co so bdn budn thuéc, nguyén liéu lam thuée; Co
s6 bdn lé thudc bao gém nha thubce, qudy thudc, ti
thuéc tram y 1é xd, co s¢ chuyén bdn lé duoc liéu,
thuéc dwoc liéu, thudc cé tmyén) ”

30.

T-HCM-271400-TT

Thu tuc Dang ky thude san xuat
trong nudc (theo Phu luc V):

- Thudc boi ngoai da thong
thuwong: con Ethanol, dung dich ASA,
con iod, cdn BSI, dung dich/m& DEP,
nude Oxy gia, thuéc do, dung dich
xanh methylen ;

- Thudc bot ra 1é thong thuong;:
Glucose, Thube tim ;

- Thude vé sinh ngoai da (thude
rua phu khoa), v€ sinh riang miéng
(nude suc miéng).

Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Pdng ky ldn dau,
dang ky lai va ding ky gia han cdc thuéc dimg
ngodi san xudt trong nudc quy dinh tai Phu luc V -
Thong tw 44/2014/TT-BYT”
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31.

T-HCM-271408-TT

Thu tuc Cép lai giéy xac nhan ndi
dung quang cao m§ pham trong
truong hop gidy xac nhan nodi dung
quang cao hét hiéu luc su dung (Sé
tiép nhan phiéu cong bé san pham my
pham da hét hiéu lyc)

Bii bo do bi thay thé bai TTHC “Cdp lai gidy xdc
nhdn ndi dung quang cdo my phdm trong truong
hop hét hiéu luc tai Khoan 2 Diéu 21 Thong tu s6
09/2015/TT-BYT”

32.

T-HCM-271409-TT

Thu tuc Cép lai giéy xac nhan no1
dung quang cao m§ pham trong
truong hop gidy xac nhan nodi dung
quang cao con hiéu lwc nhung ¢6 thay
doi vé tén, dia chi cua to chuc, ca
nhan chiu trach nhiém dwva san phém,
hang hoa, dich vu ra thi truong va
khong thay d6i ndi dung quang cio

Bii bo do bi thay thé bai TTHC “Cdp lai gidy xdc
nhdn ndi dung quang cdo my phdm khi cé thay doi
vé tén, dia chi cua t6 chikc, cd nhdn chiu trdch
nhiém va khong thay déi néi dung quang cdo”

33.

T-HCM-271405-TT

Cong bd san pham m§y phém san xuat
tai Viét Nam (tai thanh pho H6 Chi
Minh)

Bii bo do bi thay thé bai TTHC “Cdp s tiép nhdn
Phiéu cong bo san phdm my phdm san xudt trong
nuoc”
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