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CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - Tl}' do - H~nh phuc

Ha N9i, ngay thang nam 2023

B(>YTE

V/v ph6i hop thirc hien phuong an phan
dp TIHe thea Quyet dinhs6 1015/QD­

TIg ngay 30/8/2022 cuaTICP

Kinh gui: Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phf>true thuoc Trung uong

Thuc hien chi dao ella Thu tu6ng Chinh phu tai Quyet dinh sf>1015/QD- TTg ngay
30 thang 8 nam 2022 v€ phe duyet phuong an phan cfrPtrong giai quyet thu tuc hanh
chinh (TTHC) thuoc pham vi chile nang quan 1ycua cac BQ, co quan ngang BQ, ngay
20 thang 10 nam 2022 BQY t€ da:ban hanh Quyet dinh sf>2886/QD-BYT v€ viec ban
hanh K€ hoach thirc hien Quyet dinh sf>1015/QD-TTg ngay 30 thang 8 nam 2022 cua
Thu tuong Chinh phu phe duyet phuong an phan efrp trong giai quyet TTHC thuoc
pham vi chile nang quan ly cua BQY t€ (Xingui kern thea).

Thirc hien K€ hoach neu tren, hi~n nay BQY t€ dang sua d6i, b6 sung, thay th€, ba:i
b6 cac quy dinh lien quan d~ thve thi cac phuong an phan cfrp trong giai quy€t TTHC
thuQc ph<:tmvi quan 1yclla BQY t€ thea Quy€t dinh sf>1015/QD-TTg clla Thll tu6'ng
Chinh phll. Theo d6, c6 54 TTHC thuQc 6 llnh VlJC dugc d€ nghi phan dp v€ Uy ban
nhan dan tinh giai quy€t, C\l th~: llnh VlJC llnh VlJC Y dugc c6 truy€n 5 TTHC; llnh VlJC
Dugc phAm,My phAm 20 TTHC; llnh VlJC Dao t<:tova Nghien cUukhoa hQc 03 TTHC;
llnh VlJC Dan sf>- Silc kh6e sinh san 01 TTHC; lInh VlJC Kham b~nh,chua b~nh 17TTHC;
1InhVlJC Y t€ dVphong: 08 TTHC (Chiait kern thea).

D~ chuAn bi cac di€u ki~n dam bao cho vi~e ti€p nh~n va giai quy€t cac TTHC
ngay sau khi BQY t€ ban hanh van ban quy ph<:tmphap 1u~tthve thi phuong an phan
dp, BQY t€ tran trQng d€ nghi Quy Uy ban:

1. Chi d<:toSo' Y t€ va cac don vi lien quan ra soat eac yeu e~u, di€u ki~n d~ t6
chilc thvc hi~n nhi~m V\l chuyen mon khi dugc phan cfrPti€p nh~n va giai quy€t TTHC
thuQc ph<:tmvi quan 1yclla So' Y t€.

2. Quan tam, bf>tri dll ngu6n 1vc dam bao thvc hi~n vi~c ti€p nh~n va giai quy€t
cae TTHC thuQcph<:tmvi quan 1yclla So'Y t€ sau khi dugc BQY t€ phan cfrPthea yeu du
clla Thll tu6ng Chinh phll.

BQY t€ xin tran trQng d~ nghi Quy Uy ban quan tam, phf>ihQ'PthlJc hi~n./.

KT. BO TRUONG
NO'i nhf)n: THir"TRUONG
- Nhu tren;
- D/c B9 tru6ng (d~ h/c);
- Cac D/c Thfr tru6ng;
- VPCP - cvc KSTTHC (d~ h/c);
- Cac vv, Cvc: BMTE; K2DT; QLD;
YDCT;KCB;MTYT;
- Sa Y t€ cac tinh/thanh ph6;
- Luu: VT, VPB6.

DB Xuan Tuyen

Thong tin chi titt xin lien h¢ D/c Nguyin Phuc Qujmh, Vanphong B(JY ti; s6 di¢n thogi 090.226.0707
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DANHMVC
cAc TID) WC HANHcHiNH THUOC PHVONG AN pHAN cAP GIN QUYET
TID) WC HANHcHiNH CHG cAP TiNH THUOC PRAM VI QuAN LY CVA

BOYTE
(Theo Quyit dinh s6 10J5/QD-TTg ngay 30 thang 8ndm 2022 cua Thil tuong

Chinh phil)

I. LiNH VVC Y DUOC CO TRUYEN (5 thu tuc)
1. Thu tuc B6 sung pham vi kinh doanh trong Gi~y clurng nhan du diSu kien

kinh doanh thuoc d6i voi co sa ban buon duoc lieu (rna TTHC: 1.003937).
2. Thu tuc Cap lai gi~y chirng nhan du diSu kien kinh doanh thuoc d6i voi co

sa kinh doanh dich vu bao quan diroc lieu (rna TTHC: 1.003892).
3. Nhom cac thu tuc: C~p gi~y dang ky hru hanh duoc lieu (rna TTHC:

1.005039); Gia han gi~y dang ky hru hanh duoc lieu (rna TTHC: 1.002457); Thay
d6i, b6 sung gi~y dang ky luu hanh duoc lieu (D6i voi he, sa dang ky luu hanh duoc
lieu co nQi dung thay d6i, b6 sung quy dinh tai Phu luc II.l ban hanh kern thea
Thong tir s6 2 11201S/TT-BYT) (rna TTHC: 1.002447).

II. LiNH VVc DUOC pHAM; MY PHAM (20 thu tuc)
1. Nhom cac thu tuc: Cho phep huy thuoc gay nghien, thu6c huang th~n,

thu6c tiSn ch~t, nguyen li~u lam thu6c la duQ'c ch~t gay nghi~n, duQ'c ch~t huang
th~n, tiSn ch~t dung lam thu6c thuQc th~rn quySn cua BQY tS (Ap d\lng v6i ca sa
san xu~t, xu~t kh~u, nh~p kh~u thu6c) (rna TTHC: 1.004405); Cho phep nh~p kh~u
thu6c, nguyen li~u lam thu6c co hc;tndung con 1c;titc;tithai diSrn thong quan ng~n han
quy dinh (rna TTHC: 1.004559).

2. Thu t\lCC~p gi~y dang kY lUllhanh thu6c Generic (rna TTHC: 1.002379).
3. Nhorn cac thu t\lc: C~p phep xu~t kh~u thu6c phai kiSrn soat d?c bi~t dS

vi~n trQ', vi~n trQ' nhan dc;to(rna TTHC: 1.004390); C~p phep xu~t kh~u thu6c,
nguyen 1i~ulam thu6c duQ'cphep xu~t kh~u khong c~n gi~y phep cua BQY tS thea
quy dinh tc;tikhoan 5 DiSu 60 cua Lu~t duQ'Crna ca sa co nhu c~u c~p gi~y phep xu~t
kh~u (rna TTHC: 1.003873); C~p phep xu~t kh~u thu6c phong xc;t;thu6c va duQ'c
ch~t trong danh rn\lc thu6c, duQ'c ch~t thuQc danh rn\lc ch~t bi c~rn su d\lng trong
rnQt s6 nganh, lInh vvc; thu6c dQc; nguyen li~u dQc lam thu6c (rna TTHC:
1.004397); C~p phep nh~p kh~u thu6c dung cho rn\lc dich thu lam sang, thu tuang
duang sinh hQc, danh gia sinh kha d\lng tc;tiVi~t Narn, lam rn~u kiSrn nghi~rn, nghien
Clmkhoa hQc (rna TTHC: 1.004505); C~p phep nh~p kh~u thu6c vi~n trQ',vi~n trQ'
nhan dc;to(rna TTHC: 1.004476); C~p phep nh~p kh~u thu6c phai kiSrn soat d?c bi~t
co gi~y dang kY lUllhanh thu6c tc;tiVi~t Narn (rna TTHC: 1.004522); C~p phep nh~p
kh~u duQ'c li~u khong su d\lng lam rn~u kiSrn nghi~rn, nghien Clmthu6c, tharn gia
trung bay tc;ti~riSnlam, hQi chQ',san xu~t thu6c xu~t kh~u, san xu~t thu6c ph\lc V\l
yeu c~u qu6c phong, an ninh, phong, ch6ng dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai,
tharn hQa (rna TTHC: 1.004590); C~p gi~y xac nh~n nQidung quang cao thu6c thong
qua phuang ti~n t6 chuc hQi thao, hQi nghi, S\I ki~n gi6i thi~u thu6c (rna TTHC:
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1.004517); C~p phcp nhap khau ta diroc, vo nang, bao bi tiep xuc true tiep voi thuoc,
ch~t chuan (rna TTHC: 1.004597).

4. Thu tuc Cung c~p thuoc phong X? (rna TTHC: 1.001396).
5. Thu tuc Gia han gi~y dang Icy luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thu6c (rna

TTHC: 1.002189).
6. Thu tuc KiSrn soat thay d6i khi co thay d6i thuoc mot trong cac tnrong hop

quy dinh tai cac diSrn d, d va e khoan 1 DiSu 11 Thong tu 04/2018/TT-BYT (rna
TTHC: 1.003068).

7. Nhom cac thu tuc: Thay d6i, b6 sung gi~y dang Icy luu hanh thuoc, nguyen
lieu lam thuoc - Thuoc thay d6i Ian (rna TTHC: 1.002038); Thay d6i, b6 sung gi~y
dang Icy luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc - Thuoc thay d6i nho chi yeu c~u
thong bao cho co quan quan Iy (rna TTHC: 1.003355); Thay d6i, b6 sung gi~y dang
ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc thuoc thay d6i nho c~n phe duyet (rna
TTHC: 1.001922).

8. Thu tuc C~p phep nhap khau duoc chat, ban thanh pham thuoc, dUQ"cli~u,
ban thanh pharn dUQ"cli~u dS lam rn&ukiSrn nghi~rn, nghien Clmthu6c, trir nguyen
li~u phai kiSrn soat d~c bi~t (rna TTHC: 1.004609).

9. Thu wc Xac nh~n Dan hang nh~p khau my pharn dung cho nghien Clm,
kiSrn nghi~rn (rna TTHC: 1.002238).

III. LiNH VVC DAo T~O vA NGHIEN CUu KHOA HQC (3 thu t\lc)
Nhorn cac thu t\lc: Dang Icy l~n d~u d6i vai t6 chuc h6 trQ"nghien Clmco ho~t

dQng giarn sat nghien Clmthu nghi~rn Himsang (rna TTHC: 1.001012); Dang ky l~n
d~u d6i vai t6 chuc h6 trQ"nghien Clm co ho?t dQng h6 trQ"hanh chinh nghien Clm
thu nghi~rn lam sang (rna TTHC: 1.001587); Dang k:Y l~n d~u d6i vai,t6 chuc h6
trQ"nghien Clm co ho?t dQng phan tich th6ng ke va quan 11'du li~u nghien Clm thu
nghi~rn lam sang (rna TTHC: 2.000003).

IV. LiNH VVC KHAM B:E:NH,CHiI' A B:E:NH(17 thu t\lc)
1. Nhorn cac thu t\lc: Cho phep ap d\lng thi diSrn ky thu~t rnai, phuang phap

rnai trong kharn b~nh, chua b~nh d6i vai kY thu~t rnai, phuang phap rnai quy dinh
t?i khoan 3 DiSu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT thuQc tharn quySn quan 11'cuaBQ
Y t@(rna TTHC: 2.000804); Cho phep ap d\lng chinh thuc ky thu~t rnai, phuang
phap rnai trong kharn b~nh, chua b~nh thuQc tharn quySn quan 11'cua BQY t@(rna
TTHC: 1.001779).

2. Nhorn cac thu t\lc: C~p chUng chi hanh nghS kharn b~nh, chua b~nh d6i vai
nguai Vi~t Narn thuQc tharn quySn cua BQY t~ (rna TTHC: 1.003433); C~p b6 sung
ph?rn vi ho?t dQng chuyen mon trong chUng chi hanh nghS thuQc tham quySn cua
BQY t@(rna TTHC: 1.003349); C~p diSu chinh chUng chi hanh nghS kham b~nh,
chua b~nh trong truemg hqp dS nghi thay d6i h9 va ten, ngay thang nam sinh thuQc
tharn quySn cua BQY t@(rna TTHC: 2.001373).

3. Thu t\lC C~p gi~y phep ho?t dQng d6i vai b~nh vi~n thuQc BQY t@,b~nh
vi~n tu nhan ho~c thuQc cac BQkhac (trir cac b~nh vi~n thuQc BQQu6c phong) va
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ap dung d6i voi tnrong hop khi thay d6i hinh thirc t6 chirc, chia tach, hop nhat, sap
nhap (rna TTHC: 1.003427).

4. Thu tuc Cap gi~y phep hoat dong d6i voi co sa kham benh, chua benh, khi
thay d6i dia diSm thuoc th~m quyen cua BQY tS (rna TTHC: 1.003627).

5. Nh6m cac thu tuc: C~p giay phep heat dong d6i voi co sa kham benh, chua
benh khi thay d6i nguoi chiu trach nhiem chuyen mon cua co sa kham benh, chua
benh thuoc tham quyen cua BQ Y tS (rna TTHC: 1.003672); C~p gi~y phep heat
dong d6i voi co sa kham benh, chua benh khi thay d6i ten co sa kham benh, chua
benh thuoc th~m quyen cua BQY tS (rna TTHC: 1.003642).

6. Nh6m cac thu tuc: C~p gi~y phep hoat dong d6i voi Phong kham chuyen
khoa thuoc th~m quyen cua BQ Y tS (rna TTHC: 1.003535); C~p gi~y phep ho~t
dQng d6i vai Phong kham da khoa thuQc thfim quySn cua BQ Y tS (rna TTHC:
1.003515).

7. Thu wc C~p gi~y xac nh~n nQi dung quang cao dich V\l kham b~nh, chua
b~nh thuQc th~m quySn cua BQY tS (rna TTHC: 1.002587).

8. Nh6m cac thu t\lc: C~p l~i chUng chi hanh nghS kham b~nh, chua b~nh bi
m~t ho~c hu hong ho~c bi thu h6i chUng chi hanh nghS thea quy dinh t~i diSm a, b
khoan 1 DiSu 29 Lu~t Kham b~nh, chua b~nh thuQc th~m quySn cua BQY tS (rna
TTHC: 1.003299); C~p thay d6i ph~m vi ho~t dQng chuyen mon trong chUng chi
hanh nghS kham b~nh, chua b~nh thuQc th~m quySn cua BQ Y tS (rna TTHC:
1.003311 ).

9. Thu t\lCDiSu chinh gi~y phep ho~t dQng d6i vai co sa kham b~nh, chua
b~nh khi thay d6i quy mo giuemg b~nh ho~c co c~u t6 chuc ho~c ph~m vi ho~t dQng
chuyen mon thuQc th~m quySn cua BQY tS (rna TTHC: 1.009814).

10. Nh6m cac thu t\lc: Phe duy~t Iftn dftu danh m\lc ky thu~t cua cac co sa
kham b~nh, chua b~nh thuQc th~m quySn quan ly cua BQ Y tS (rna TTHC:
1.003299); Phe duy~t b6 sung danh m\lc ky thu~t cua cac co sa kham b~nh, chua
b~nh thuQc thfim quySn quan 1ycua BQY tS (rna TTHC: 1.001096).

V. LiNH vve DAN s6 - sue KHOE SINH sAN (01 thu t\lc)
12. Thu t\lCCong nh~n co sa kham b~nh, chua b~nh duQ'cphep th\fc hi~n ky

thu~t th\l tinh trong 6ng nghi~m (rna TTHC: 1.003448).
VI. LiNH vve Y TE DV PHONG (08 thu t\lc)
1. Nh6m cac thu t\lc: Cong b6 co sa du diSu ki~n cung c~p dich V\l di~t con

bung, di~t khufin trong lInh V\fCgia d\lng va y ts b&ng chS ph~m (rna TTHC:
1.002467; Cong b6 co sa du diSu ki~n khao nghi~m chS phfim di~t con hung, di~t
khu~n dung trong lInh V\fCgia d\lng va y tS (rna TTHC: 1.004062); Cong b6 co sa
du diSu ki~n kiSm nghi~m chS ph~m di~t con trung, di~t khu~n dung trong lInh V\fC
gia d\lng va y tS (rna TTHC: 1.004070); Cong b6 co sa du diSu ki~n san xu~t chS
phfim di~t con trung, di~t khufin dung trong lInh V\fCgia d\lng va y tS (rna TTHC:
1.002944).

2. Nh6m cac thu t\lc: C~p gi~y xac nh~n nQi dung quang cao h6a ch~t, chS
phfim di~t con trung, di~t khufin dung trong lInh V\fCgia d\lng va y tS (rna TTHC:
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1.002564; Cap lai giay xac nhan nQi dung quang cao hoa chat, ch~ pham diet con
trung, diet khuAn dung trong linh V\lC gia dung va y t~ khi co thay d6i vS ten, dia chi
cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiern va khong thay d6i nQi dung quang cao (rna
TTHC: 1.001114); C~p lai giay xac nhan nci dung quang cao hoa chat, ch~ pham
diet con trung, diet khuan dung trong linh V\lC gia dung va y t~ trong tnrong hop bi
mat boac hu hong (rna TTHC: 1.001189); C~p lai gi~y xac nhan noi dung quang cao
hoa chat, ch~ pham diet con trung, diet khuan dung trong linh VlJC gia dung va y t~
trong tnrong hop h~t hieu lire tai khoan 2 DiSu 21 Thong tu s6 09/20 15/TT­
BYT (rna TTHC: 1.001178).
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