BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6:1908/BYT-VPB6 Ha Néi, ngay 05thdang 4 ndam 2023
V/v phdi hop thuc hién phuong an phan
cap TTHC theo Quyét dinh s6 1015/QD-
TTg ngay 30/8/2022 cua TTCP

Kinh giri: Uy ban nhan dan céc tinh, thanh pho truc thude Trung wong

Thuc hién chi dao cta Thi tuéng Chinh phi tai Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ngay
30 thang 8 nam 2022 vé phé duyét phuong 4n phan cdp trong giai quyét thi tuc hanh
chinh (TTHC) thudc pham vi chirc nang quan ly cua cac Bo, co quan ngang B0, ngay
20 thang 10 nam 2022 B9 Y té da ban hanh Quyét dinh s6 2886/QD-BYT vé viéc ban
hanh K& hoach thue hién Quyét dinh sé 1015/QD-TTg ngay 30 thang 8 nam 2022 cta
Thu tuéng Chinh phu phé duyét phuong an phan cap trong giai quyét TTHC thudc
pham vi chire nang quéan ly ciia BO Y té (Xin giti kém theo).

Thuc hién K& hoach néu trén, hién nay Bo Y té dang sira i, bd sung, thay thé, bai
b6 cac quy dinh lién quan dé thuc thi cac phuong 4n phén cép trong giai quyét TTHC
thudc pham vi quan 1y ctia Bo Y té theo Quyét dinh s6 1015/QD-TTg clia Thu tuéng
Chinh phu. Theo d6, ¢6 54 TTHC thudc 6 linh vic duge dé nghi phan cép vé Uy ban
nhan dén tinh giai quyét, cu thé: linh vuc linh vue Y duge ¢d truyén 5 TTHC; linh vuc
Dugc pham, My pham 20 TTHC; linh vuc Dao tao va Nghién ciru khoa hoc 03 TTHC;
linh vuc Dén sb - St khoe sinh san 01 TTHC; linh vuc Khdm bénh, chita bénh 17 TTHC;
linh vire Y t du phong: 08 TTHC (Chi tiét kém theo).

Pé chuén bi cac diéu kién dam bao cho viéc tiép nhan va giai quyét cac TTHC
ngay sau khi Bo Y té ban hanh van ban quy pham phap luat thuc thi phwong 4n phan
cap, Bo Y té tran trong dé nghi Quy Uy ban:

1. Chi dao S& Y té va cac don vi lién quan ra soat cac yéu cau, diéu kién dé to
chirc thue hién nhiém vu chuyén mén khi dugc phan cap tiép nhan va giai quyét TTHC
thudc pham vi quan 1y cua S¢ Y té.

2. Quan tam, b tri da ngudn luc dam bao thuc hién viéc tiép nhan va giai quyét
cac TTHC thudc pham vi quan Iy cia S¢ Y té sau khi duge BO Y té phéan cap theo yéu cau
cta Thu tuéng Chinh phu.

B0 Y té xin tran trong dé nghi Quy Uy ban quan tim, phdi hop thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- B/c Bo trudng (dé blc);

- Cac b/c Thu truong;

- VPCP - Cuc KSTTHC (dé b/c);

- Céac Vuy, Cuc: BMTE; K2DT; QLD;
YDCT; KCB; MTYT;

=S¢ Y té cac tinh/thanh phd;

- Luu: VT, VPB6.

Thong tin chi tiét xin lién hé B/c Nguyén Phiic Quynh, Van phong Bé Y té; S6 dién thoai 090.226.0707



DANH MUC
CAC THU TUC HANH CHINH THUOC PHUONG AN PHAN CAP GIAI QUYET
THU TUC HANH CHINH CHO CAP TiNH THUOC PHAM VI QUAN LY CUA
BOY TE
(Theo Quyét dinh 56 1015/0D-TTg ngay 30 thang 8 nam 2022 cua Thii tuéng
Chinh phu)

I. LINH VUC Y DUQC CO TRUYEN (5 thu tuc)

1. Thi tuc B6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thubc déi véi co s& ban buén dugc ligu (md TTHC: 1.003937).

2. Thu tuc Cép lai gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co
so kinh doanh dich vu bao quan dugc liéu (ma TTHC: 1.003892).

3. Nhom céac thu tuc: Cap gidy dang ky luu hanh duge liéu (ma TTHC:
1.005039); Gia han gidy dang ky luu hanh dugc liéu (m3d TTHC: 1.002457); Thay
ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh duoc liéu (D6 vé6i hd so dang ky luu hanh dugce
liéu c6 ndi dung thay ddi, bd sung quy dinh tai Phu luc II.1 ban hanh kém theo
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT) (ma TTHC: 1.002447).

II. LINH VUC DUQC PHAM; MY PHAM (20 thii tuc)

1. Nhom cac thi tuc: Cho phép huy thudc giy nghién, thude hudng than,
thudc tién chat, nguyén liéu lam thude 1a duge chat gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc thudc tham quyén ctia Bo Y té (Ap dung véi co s
san xuét, xudt khau, nhap khau thudc) (ma TTHC: 1.004405); Cho phép nhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thudc ¢ han dung con lai tai thoi diém thong quan ngéan hon
quy dinh (ma TTHC: 1.004559).

2. Thu tuc Cép gidy dang ky luu hanh thuéc Generic (m3 TTHC: 1.002379).

3. Nhom cac thu tuc: Cap phép xudt khau thudce phai kiém soat dic biét dé
vién trg, vién trg nhan dao (ma TTHC: 1.004390); Cép phép xuét khau thudc,
nguyén liéu lam thudc duoc phép xuét khau khong can gidy phép ctia Bo Y té theo
quy dinh tai khoan 5 Diéu 60 ctia Luat dugc ma co s ¢6 nhu cau cép gidy phép xuét
khau (ma TTHC: 1.003873); Cép phép xuat khau thude phong xa; thude va duoc
chét trong danh muc thudc, duoc chat thude danh muc chat bi cAm st dung trong
mot s nganh, linh vuc; thudc doc; nguyén liéu doc lam thube (ma TTHC:
1.004397); Cap phép nhap khau thubc dung cho muc dich thir 1am sang, thir twong
duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai Viét Nam, lam mau kiém nghiém, nghién
ctru khoa hoc (ma TTHC: 1.004505); Cap phép nhap khau thubc vién trg, vién trg
nhén dao (ma TTHC: 1.004476); Cap phép nhap khau thudc phai kiém soat dac biét
c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam (ma TTHC: 1.004522); Cap phép nhap
khau duoc liéu khong str dung 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, tham gia
trung bay tai trién 13m, hoi chg, san xuét thudc xuat khau, san xuat thudc phuc vu
yéu cau quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc héu qua thién tai,
tham hoa (ma TTHC: 1.004590); C4p gidy xac nhan ndi dung quang céo thude thong
qua phuong tién t6 chirc hoi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thuéc (md TTHC:




1.004517); Cép phép nhap khau ta dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép véi thuée,
chét chuan (ma TTHC: 1.004597).

4. Thu tuc Cung cép thubc phéng xa (md TTHC: 1.001396).

5. Thu tuc Gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc (ma
TTHC: 1.002189).

6. Thii tuc Kiém soat thay d6i khi c6 thay d6i thudc mét trong céc trudng hop
quy dinh tai cac'diém d, d va e khoan 1 Diéu 11 Théng tu 04/2018/TT-BYT (ma
TTHC: 1.003068).

7. Nhdm céc thu tuc: Thay dbi, b sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thude - Thude thay d6i 16n (ma TTHC: 1.002038); Thay ddi, bd sung gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude - Thudce thay ddi nho chi yéu cau
thong bao cho co quan quan ly (mad TTHC: 1.003355); Thay d6i, b6 sung gidy ding
ky Iuu hanh thude, nguyén liéu 1am thude thudc thay ddi nho can phé duyét (ma
TTHC: 1.001922).

8. Thu tuc Cép phép nhap khau duoc chat, ban thanh pham thude, dugc lidu,
ban thanh phdm duoc liéu dé 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, trir nguyén
liéu phai kiém soat ddc biét (ma TTHC: 1.004609).

9. Thu tuc X4ac nhan Pon hang nhap khau my phdm dung cho nghién ctru,
kiém nghiém (ma TTHC: 1.002238).

I11. LINH VU'C PAO TAO VA NGHIEN CUU KHOA HQC (3 thu tuc)

Nhoém céc thu tuc: Pang ky 1an dau d6i vai t6 chire hd tro nghién ciru ¢6 hoat
dong giam sat nghién ctru thir nghiém 1am sang (ma TTHC: 1.001012); Pang ky lan
dau ddi voi to chirc hd tro nghién ctru c¢6 hoat dong hd trg hanh chinh nghién ctru
thir nghiém 14m sang (ma TTHC: 1.001587); Pang ky 1an dau ddi véi té chirc hd
tro nghién ctru ¢6 hoat dong phén tich thdng ké va quan ly dir liéu nghién ciru thir
nghiém lam sang (ma TTHC: 2.000003).

IV. LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH (17 thu tuc)

1. Nhém cac tha tuc: Cho phép ap dung thi diém k¥ thudt méi, phuong phap
méi trong kham bénh, chira bénh d6i véi ki thuat méi, phuong phap méi quy dinh
tai khoan 3 Piéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT thudc thim quyén quan 1y ctia Bo
Y té (md TTHC: 2.000804); Cho phép ap dung chinh thirc k¥ thudt médi, phuong
phap méi trong kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan ly cia B6 Y té (ma
TTHC: 1.001779).

2. Nhom céc thu tuc: Cép chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh ddi voi
nguoi Viét Nam thude tham quyén ciaBo Y té (ma TTHC: 1.003433); Cép bd sung
pham vi hoat dong chuyén mon trong chimg chi hanh nghé thudc thim quyén cua
B Y té (md TTHC: 1.003349); Cap diéu chinh ching chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh trong truong hop dé nghi thay doi ho va tén, ngay thang ndm sinh thudc
thim quyén cta B Y té (ma TTHC: 2.001373).

3. Thu tuc Cép gidy phép hoat dong ddi véi bénh vién thudc Bo Y té, bénh
vién tu nhan hoac thudc cac B khac (trtr cac bénh vién thudc Bo Quéc phong) va



ap dung ddi véi truong hop khi thay dbi hinh thirc t6 chirc, chia tach, hop nhat, sap
nhap (ma TTHC: 1.003427).

4. Thi tuc Cép gidy phép hoat dong ddi voi co s& kham bénh, chita bénh, khi
thay ddi dia diém thudc thim quyén ctia B Y té (ma TTHC: 1.003627).

5. Nhom céc thii tuc: Cap gidy phép hoat dong ddi véi co so khdam bénh, chita
bénh khi thay doi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cua co sé kham bénh, chira
bénh thudc tham quyén ciia Bo Y t& (md TTHC: 1.003672); Cap gidy phép hoat
dong dbi véi co s& kham bénh, chira bénh khi thay ddi tén co s& kham bénh, chita
bénh thudctham quyén ctiia B6 Y té (ma TTHC: 1.003642).

6. Nhom céc thu tuc: Cép gidy phép hoat dong dbi v6i Phong kham chuyén
khoa thudc thim quyén cua Bo Y t& (md TTHC: 1.003535); Cép gidy phép hoat
dong dbi voi Phong kham da khoa thudc tham quyén ctia Bo Y té (m3 TTHC:
1.003515).

7. Thi tuc Cap gidy xac nhan ndi dung quang cao dich vu khdm bénh, chita
bénh thudc tham quyén cta B Y té (ma TTHC: 1.002587).

8. Nhom céc thu tuc: Cap lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh bi
mét hodc hu hong hodc bi thu hdi chimg chi hanh nghé theo quy dinh tai diém a, b
khoan 1 DPiéu 29 Luat Kham bénh, chita bénh thudc thAm quyén cua Bo Y té (ma
TTHC: 1.003299); Cap thay doi pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg chi
hanh nghé kham bénh, chita bénh thudc thim quyén ctia Bo Y té (ma TTHC:
1.003311).

9. Thi tuc Piéu chinh gidy phép hoat dong d6i v6i co sé kham bénh, chita
bénh khi thay d6i quy mé giudng bénh hodc co ciu té chirc hodc pham vi hoat dong
chuyén mén thudc tham quyén ctia Bo Y té (ma TTHC: 1.009814).

10. Nhom céc thi tuc: Phé duyét 1an dau danh muc k¥ thuat cta cac co s
kham bénh, chita bénh thudc thim quyén quan ly cia Bo Y té (mda TTHC:
1.003299); Phé duyét bd sung danh muc k¥ thudt cua cac co s& kham bénh, chira
bénh thudc tham quyén quan 1y ciia B6 Y té (ma TTHC: 1.001096).

V. LINH VUC DAN SO - SUC KHOE SINH SAN (01 thu tuc)

12. Thu tuc Cong nhan co sé kham bénh, chira bénh dugc phép thuc hién k¥
thuat thu tinh trong 6ng nghiém (ma TTHC: 1.003448).

VI. LINH VU'C Y TE DU PHONG (08 thu tuc)

1. Nhém céc thu tuc: Cong bd co s¢ du diéu kién cung cép dich vu diét con
trang, diét khuan trong linh vuc gia dung va y té bang ché pham (md TTHC:
1.002467; Cong bd co sd du diéu kién khao nghiém ché pham diét con trung, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va y té (ma TTHC: 1.004062); Cong bd co s&
du diéu kién kiém nghiém ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vurc
gia dung va y té (ma TTHC: 1.004070); Cong b co s& du diéu kién san xuét ché
phém diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (ma TTHC:
1.002944).

2. Nhom céc thu tuc: Cap gidy xdc nhan ndi dung quang cao hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y té (ma TTHC:



1.002564; Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo hoa chat, ché phdm diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té khi c6 thay ddi vé tén, dia chi
clia t6 chirc, c4 nhan chiju trach nhiém va khong thay di ndi dung quang co (ma
TTHC: 1.001114); Cép lai gidy x4c nhan ndi dung quang céo héa chét, ché phim
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té trong truong hop bi
mét hodc hu hong (ma TTHC: 1.001189); Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo
héa chét, ché phdm diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
trong truong hop hét hiéu luc tai khoan 2 Piéu 21 Théong tu sé 09/2015/TT-
BYT (ma TTHC: 1.001178).
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