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S6: 1556 /Qb-BYT Ha Noi, ngay 06 thang 6 nam 2024

QUYET PINH
Cong b6 danh muc thi tuc hanh chinh thude pham viquan ly cia B0 Y té
du diéu kién thwe hién dich vu cong trwe tuyén toan trinh

BO TRUONG BO Y TE

Cdn cit Nghi dinh sé6 95/ 2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu
quy dinh chite nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire clia B Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phi vé
thuec hién co ché mot ciea, mot ciea lién thong trong giai quyét thi tuc hanh chinh;
Nghi dinh s6 107/2021/ND-CP ngay 06/12/2021 ciia Chinh phi siea doi, b6 sung
mot s6 diéu cua Nghi dinh 56 61/2018/NP-CP;

Cdn cir Nghi dinh s6 45/2020/NB-CP ngay 09/04/2020 ciia Chinh phui vé
thuwe hién thu tuc hanh chz’nh trén moi truong dién tu;

Can cir Nghi dinh 56 42/2022/NP-CP ngay 24/6/2022 cua Chinh quy dinh
vé viée cung cdp thong tin va dich vu cong truc tuyén cua co quan nha nwoc trén
moi truong mang;

Can cit Thong tw s6 01/2023/TT-VPCP ngay 05/4/2023 cua B¢ truong,
Chu nhiém Van phong Chinh phu Quy dinh mot s6 néi dung va bién phdp
thi hanh trong s6 héa ho so, két qua giai quyét thi tuc hanh chinh va thuc hién
thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tu;

Can cir Chi thi s6 27/CT-TTg ngay 27/10/2023 cua Thii tuong Chinh phu
vé tiép tuc dday manh cdc giai phap cai cach va nang cao hi¢u qua giai quyét
thu tuc hanh chinh, cung cap dich vu cong phuc vu nguwoi dan, doanh nghiép;

Theo dé nghi cua Chanh Vin phong Bo.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay “Danh muc thu tuc hanh chinh
thudc pham vi quan ly cua Bo Y té du diéu kién thuc hién dich vu cong truc tuyén
toan trinh”.

Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac ong, ba: Chanh Van phong Bo; Thu truong cac don vi thudc,
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truc thuoc B va cac co quan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./. /“L

KT. BQ TRUONG

- Bo truong (dé bao cao);

Noi nhan: UTRU’ON(;M//
- Nhu Diéu 3; \

- Cac d/c Thir truong;

- Vin phong Chinh phu (dé bao cao);
- UBND cac tinh, TP truc thudc TU:
- Cong thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, VPB6.

‘Xuan Tuyén



DANH MUC

THU TUC HANH CHINH THUQC PHAM VI QUAN LY CUA BQ Y TE DU PIEU KIEN
THU'C HIEN DICH VU CONG TRUC TUYEN TOAN TRINH
(Ban hanh kem theo Quyé’t dinh s6 4556 /OD-BYT ngay (6 thang & nam 2024 cua Bo trieong Bo Y 1é)

Cap giai

STT | MaTTHC Tén thu tuc hanh chinh Linh vuc quydt Ghi chu
I |Linh vue Duge phfim: 83 TTHC cép Trung wong; 16 TTHC cip Tinh
1 1.011205  [Thu tuc cép gidy dang ky luu hanh thude hoa duge mai, vac xin, sinh pham Trung uong
2 1.011206  [Thu tuc cip gidy dang ky luu hanh thude generic ['rung vong
3 1.011207  [Thu tuc cdp gidy dang ky luu hanh thude duge liéu Trung wong
4 1.011208  [Thu tuc cdp gidy ding ky luu hanh nguyén liéu lam thude ] Irung uong
5 1.011209  [Thu tuc gia han gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude ITung Hone
6 1011215 Thu tL'IAC' th’ay doi, bo sung giay dang ky luu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thudc thudc . Trung wong
thay doi lon Dugc pham
Thu tuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude - -
‘ LOLLELY Thudc thay di nho can phé duyét [rung wong
Thu tuc thay doi, bo sung glay dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thude - - ,
8 1011220 Thudc thay d6i nho chi yéu cau thong bao cho co quan quan ly Itung wong
Thu tuc thu hoi yay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude trong truong
9 1011225 | hop co so san xudt hodc co so dang ky thude, nguyen licu lam thude dé nghi thu Trung uong

héi gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thude tai Viét Nam




10

1.011840

Thi tuc cap gidy dang ky luu hanh déi véi thude gia cong, thudc chuyen glao
cdng ngh¢ trong truong hop thubc dat gia cong hodc thude trude chuyén giao
cong nghé da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém
nop hd so

Trung uong

1.011841

Thu tuc cp gidy dang ky luu hanh dbi voi thude gia cong, thude chuyen glao

cong ngh¢ trong truong hop thudc dat gia cong hodc thube trude chuyén giao
cong nghé chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so

Trung vong

12

1.011842

Thu tuc cip glay dang ky luu hanh dbi v6i thude gia cong c6 chuyen giao cong
nghé san xuat thudc tir co s& dat gia cong thuoc cho co s& nhén gia cong thube
trong truong hop thude dit gia cong da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so

Trung vong

13

1.011843

Thu tuc cip glay dang ky luu hanh d6i voi thube gia cong co chuyén giao cong
nghé san xuét thudc tir co so dat gia cong thuoc cho co s& nhan gia cong thude
trong truong hop thudc dat gia cong chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc giay dang ky luu hanh tai Viét Nam hét hiéu luc tai thoi diém ndp hd so

Trung vong

1.011844

Tht tuc gia han gidy ding ky luu hanh thudc gia cong, thudc chuyén giao cong

ngh¢

Trung uwong

15

1.011845

Thu tuc thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, thudc chuyén

giao cong nghé - Thudc thay ddi 16n

Trung uong

16

1.011846

Thu tuc thay d6i, bd sung glay dang ky luu hanh thudc gia cong, thuoc chuyen
giao cong nghé - Thudc thay ddi nhé cin phé duyét

Trung vong

17

1.011847

Thu tuc thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thude gia cong, thude chuyén

giao cong nghé - Thudc thay doi nho chi yéu cu thong bao cho co quan quan Iy -

Trung uong

18

1.004589

Panh gia viéc dap ung thuc hanh tot san xuat ctia co so san xuat thudc, nguyén liéu
thuoc 1a dugce chat theo hinh thiic cong nhén, thira nhan két qua thanh tra, kiém traj

cua co quan quan ly nha nudc vé dugce

Trung vong




Danh gia viéc dap tmg thuc hanh t6t san xuét cua co s& san xuat thudce, nguyén

Trung uong

Trung uong

Trung vong

Trung uong

Trung vong

Trung vong

Trung vong

Trung wong

Trung uwong

Trung wong

Trung vong

19 1.004582 | li€u lam thuoc 1a dugc chit theo hinh thire thdm dinh hd so lién quan dén diéu
ki€n san xuét va kiém tra tai co SO san xuét

20 1.004570 [Panh gia viéc dap ung thuc hanh tt san xudt cla co s& san xudt nguyén li¢u lam

thudc 1a ta duge, v nang tai nudce ngoai khi dang ky, luu hanh tai Viét Nam
21 | 2.000952 | Danh gi4 dap ing Thuc hanh t6t phong thi nghiém ddi véi co sé kinh doanh dugc
| Dénh gia dap tmg Thuc hanh t5t phong thi nghiém ddi voi co so thir nghiém khong

22 2.000917 . . .
vi muc dich thuong mai

23 1.003136 | Danh gia duy tri dap tng thuc hanh tt phong thi nghiém

24 1.003068 Kiém so4t thay dbi khi co thay d6i thudc mot trong cac truomg hop quy dinh tai cac

‘ dieém d, d va e Khoan 1 Biéu 11 Thong tu 04/2018/TT-BYT

25 | 1.008437 | Dénh gi4 duy trl dép img Thyc hanh t6t san xudt thudc, nguyén liéu lam thude
cua co so khong thudc dién cap giay chirng nhan du di¢u kién kinh doanh dugc.
banh gia dap tng thuc hanh t6t san xudt thude, nguyén liéu lam thube khi c6

26 1.008438 thay ddi thudc truong hop quy dinh tai diém a Khoan 2 Diéu 11 Thong tu
35/2018/TT-BYT

27 1.008226 annl'l gia dap umg Thuc hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu lam thude doi vai co
s& kinh doanh duoc

28 Dénh gia dap tmg Thyc hanh t6t san xudt thude, nguyén liéu lam thude cua co sé

1.008227 khong thudc dién cip gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc.

Panh gi4 duy tri d4p ing Thuc hanh t6t san xudt thube, nguyén lidu lam thube dbi

29 1.008228 " . L
véi co s6 kinh doanh duogc

30 2002315 Cép Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dugc véi pham vi thir trong duong

sinh hoc cua thuoc

Trung wong




Danh gia dap ung thuc hanh t6t san xuét thubc, nguyén liéu lam thudc khi co
thay dbi thude trudong hop quy dinh tai cac diém b, c hodc d khoan 2 Piéu 11

Trung wong

Trung vong

Trung uong

Trung wong

Trung vong

Trung vong

Trung vong

Trung uong

Trung vong

Trung wong

31 1.011456
hodc truong hop co s¢ san xudt san xuét thude, nguyén liéu 1am thude vo tring
c6 thay dbi thude diém d, e va g khoan 2 Diéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT
1 1011457 Cong bd dap ung tiéu ,chué'm EU-GMP hodc tiéu chuan tuong duong EU-GMP d6i
) o véi co sO san xuat thuoc
33 1.004491 E:lghal gia thuoc san xuat trong nudc hoac thudc nude ngoai nhap khau vao Viét
34 1.004620 | Ké khai lai gia thudc nude ngoai nhap khau vao Viét Nam
35 B sung, thay dbi thong tin cua thude da ké khai, ké khai lai gid trong truong
1.004618 hop co thay doi so vai thong tin da dugc cong bo nhung gia thuoc khong doi.
36 1.004548 | Cép gidy xéac nhan ndi dung quang cao thude (trix truorng hop quang cao thude theo
phuong tién t6 chirc hdi thao, hdi nghi, su kién gidi thiéu thudc)
37 1.004543 Cap gidy xéc nhéan ndi dung thong tin thude theo hinh thiic phat hanh tai liéu thong
tin thuoc
38 1004517 Cép gidy xac nhan ndi dung quang céo thude thong qua phuong tién td chic hoi
' thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thuodc
39 1.008443 D7anl.1 gia dap ing Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén li€u lam thuoc doi voi co
- | s& kinh doanh dugc
Panh gia duy tri dap tng Thuc hanh tdt bao quan thude, nguyén liéu lam thude dbi
40 1.008444 s . 1
véi co so kinh doanh dugc.
Danh gia dap tGng thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc khi c6
41| 1008445 | o onn 38R RS a Sy

thay d6i thudc truomg hop quy dinh tai diém a Khoan 1 Didu 11 Théng tu

36/2018/TT-BYT

Trung uong




42

1.008446

Danh gia dap ung thuc hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam thube khi co
thay dbi thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 11 Théng tu
36/2018/TT-BYT

43

1.008447

banh gia dap tmg thuc hanh t6t bao quéan thude, nguyén lidu lam thube khi c6
thay ddi thudc truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 11 Thong tu
36/2018/TT-BYT .

44

1.008448

Danh gia dap ung thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc khi co
thay d6i thudc truong hop quy dinh tai cac diém d, d hodc e khoan 1 Piéu 11
Thong tu 36/2018/TT-BYT.

45

1.004405

Cho phép huy thudc gy nghién, thudc huéng than, thudc tién chat nguyén li¢u
1am thudc 13 duge chat gdy nghién, dugc chét huéng than, tién chit ding lam
thube thude thim quyén cua Bo Y té

Trung vong

Trung uvong

Trung vong

Trung uong

46

1.004404

Cho phép mua thuoc gy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chit thudc tham
quyén ciia BO Y té

Trung wong

47

1.004402

Cho phép mua nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng
than va tién chét dung 1am thubc thude thim quyén cta Bo Y té

Trung vong

48

1.004401

Cho phép co sé san xudt nhuong lai nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gdy
nghién, dugc chat huéng than va tién chat dung lam thuoc

Trung vong

49

1.004400

Cép phép xudt khiu thudc gy nghién, thude hudng than, thudc tién chit, thube
dang phdi hop ¢6 chira duge chét gdy nghién, thuoc dang phdi hop ¢6 chira dugce
chét hudng than, thubc dang ph01 hop c6 chira t1en chét, nguyén liéu lam thudc 1a
duoc chit gay nghién, duoc chit huéng than, tién chit dung lam thube

Trung vong

50

1.004390

Cép phép xudt khau thude phai kiém soat dic biét dé vién tro, vién trg nhan dao

Trung vong

51

1.004388

Cap phép xudt khau thudc phai kiém soat ddc biét da duoc cip phép nhéap khéu

dé phuc vy hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao nhung khong str dung hét

Trung uong




52

1.003944

Cap phép xuit khau thudc gay nghién, thubc hudng than, thudc tién chét, dugc chét
gy nghién, duoc chit huéng than, tién chét dung lam thude, thude dang phéi hop
6 chtra duoc chat gay nghién, thuoc dang phéi hop c6 chtra dugc chat hudng than,
thude dang phdi hop c6 chira tién chét dé tham gia trung bay tai trién 13m, hoi cho

53

1.003931

Cép phép xuét khau thubc gay nghién, thude huong than, thudc tién chat, thudc
dang phdi hop ¢6 chua duge chét gay nghién, thuoc dang phbi hop c6 chira dugce |
chét huéng than, thudc dang ph01 hop co chira tién chit, duoc chit gay nghién,
dugc chit hudng than, tién chat ding lam thudccho muc dich thir 1am sang, thir
tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién
ctru khoa hoc, lam mau dang ky

Trung uong

Trung vong

54

1.004522

Cép phép nhép khau thude phai kiém soat dic biét co gidy dang ky luu hanh thube
tai Viét Nam

Trung wong

55

Cép phép nhap khau nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét

Trung vong

56

1.004556

1.004597

Cap phép nhap khau ta dugc, vo nang, bao bi ti€p xtc truc tiép vaoi thuoc, chat
chuan

Trung wong

1.001396

Cung cip thube phong xa

Trung vong

58

1.004397

Cap phép xuat khau thuoc phong xa; thude va duge chat trong danh muc thudc,
dugc chat thuge danh muc chat bi cam st dung trong mdt so nganh, linh vuc;
thuoc doc; nguyén liéu doc lam thuoc

Trung uong

59

1.003902

Cép phép xuat khau thude phéng xa, thude doc, nguyén lidu doc lam thude, thudd
va duge chét trong danh muc thude,

dugc chét thude danh muc chit bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vu cho
muc dich thu 1am sang, thu tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam
mAu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, lam mau dang ky

Trung vong

60

1.003873

Cap phép xuét khau thuoc nguyén liéu lam thudc duge phép xudt khau khong
can gidy phép cua Bo Y té theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 cuia Luat duge ma
co s& ¢6 nhu cau cap gidy phép xuit khau

Trung wong




61

1.003756

Cap phép nhép khau thube ¢6 chira duge chit chua co gidy dang ky luu hanh
thubc tai Viét Nam, thudc c6 chia duoc lidu 1an ddu sir dung lam thudc tai Viét
Nam

Trung wong

62

1.004463

Cap phép nhép khéu thudc c6 chira duge chét da co gidy dang ky luu hanh
thubctai Viét Nam nhung chua dép ung du nhu cdu diéu tri, thude c6 chia duoc
lidu da ting sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung thudc chua dap tng di nhu
cAu diéu tri

Trung vong

63

1.004472

Cép phép nhép khau thubc dap ng nhu ciu cAp bach cho qubc phong, an ninh,
phong, chong dich bénh, khac phuc hiu qua thién tai, tham hoa

Trung vong

64

1.004483

Cép phép nhap khiu thubc dap ing nhu cau diéu tri dac biét

Trung vong

65

1.004501

Cép phép nhép khiu thudc hiém

Trung uvong

66

1.004533

Cép phép nhap khéu thudc co cung tén thuong mai, thanh phan hoat chit, ham
luong hodc nong do, dang bao che v6i biét duoce gbe c6 gidy dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam, dugc san xuét boi chinh nha san xudt biét dugc g0c hodc boi
nha san xuét dugc Gy quyén, c6 gia thap hon so véi thude biét duge gbe luu hanh
tai Viét Nam

Trung vong

67

1.004547

Cép phép nhép khiu thude phuc vu cho chuong trinh y t& ctia Nha nude

Trung vong

68

1.004476

CAp phép nhép khau thude vién trg, vién trg nhan dao

Trung vong

69

1.004505

CAp phép nhép khau thube di‘mg cho muc dich thir lam sang, thur trong thir tvong
duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa
hoc

Trung wong

70

1.004511

Cép phép nhép khau thudc dang phéi hop c6 chita duoc chit gay nghién, thuoc
dang ph01 hop c6 chira duge chét hudng than, thube dang phéi hop ¢6 chira tlen
chét dé trung bay tai cac trién 1am, hdi cho lién quan dén y, duoc, thiét bi y té

Trung uong

71

1.004609

Cap phép nhép khau dugc chat, ban thanh phim thudc, dugc lidu, ban thanh
pham duoc liéu dé 1am miu kiém nghiém, nghién ctu thude, trir nguyén liéu
phai kiém soat dic biét

Trung wong




72

1.004608

Cap phép nhap khéu dugc chét, ban thanh pham thudc, duge liéu, ban thanh
pham dugc lidu dé san xudt thudc xuat khdu, trir nguyén liéu phai kiém soat dac
biét

73

1.004601

Cap phép nhap khau duge chét, ban thanh pham thuoc dugc liéu, ban thanh
pham dugc liéudé san xuét thude phuc vuyéu cau qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa,trir nguyén liéu phai
kiém soat dac biét

74

1.004559

Cho phép nhéap khau thudc, nguyén liéu lam thudc ¢6 han ding con lai tai thoi
diém théng quan ngén hon quy dinh

75

1.004534

Cap Chung chi hanh nghé duoc (bao gdm ca truong hop cAp Chung chi hanh nghé
dugc nhung Ching chi h‘z‘lnh ngh¢ dugc bi thu hoi theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,
4,5,6,7,8,9,10, 11 Diéu 28 cta Luat dugc) theo hinh thuc thi

76

1.004523

Cép Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi trong trudng hop Ching chi
hanh nghé dugc bi ghi sai do 101 ciia co quan cap Chung chi hanh nghé dugc.

77

1.004513

Cép lai Chimg chi hanh ngh& duoc theo hinh thuc thi

Trung vong

Trung wong

Trung uwong

Trung vwong

Trung vong

Trung uong

78

1.004495

Diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thire thi

Trung vong

79

1.004482

Cap lan dau va cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh déi voi truong hop bi

thu hdi Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh duoc thudce tham quyén ctia B Y

té(Co sd san xudt thudc, nguyén liéu 1am thude; Co s& xuit khau, nhap khéu thudc,

nguyén liéu 1am thubc; Co s kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén liéu lam

thudc; Co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude; Co s

kinh doanh dich vu thir thude trén 14m sang; Co sé kinh doanh dich vu
thir tuong duong sinh hoc cua thude).

Trung wong




80

1.004469

L((?ép Gidy chimg nh4n du diéu kién kinh doanh duoc cho co sé thay dbi loai hinh
inh doanh ho#ic pham vi kinh doanh dugc ma cé thay doi diéu kién kinh doanh,
thay d6i dia diém kinh doanh thudc thdm quyén cua B Y t& (Co so san xut
thudc, nguyén lidu 1am thude; Co so xuét khiu, nhap khiu thubc, nguyén lidu 1am
thudc; Co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude; Co so
kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc; Co sé kinh doanh
dich vu thir thude trén 1am sang; Co s& kinh doanh dich vu thir tuong dwong sinh
hoc cuia thude).

81

1.004454

Cép lai Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc thude tham quyen cua
Bo Y té (Co so san xuét thudc, nguyén li€u lam thude; Co so xuét khau, nhép
khau thudc, nguyén liéu lam thube; Co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén lidu lam thudc; Co s& kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén
lidu 1am thudc; Co s& kinh doanh dich vu thir thube trén 14m sang; Co so kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cta thubc).

82

1.004406

Diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc thdm quyén
ctia B6 Y t& (Co s san xut thudc, nguyén lidu lam thubc; Co so xudt khau,
nhap khiu thubc, nguyén lidu lam thubc; Co s& kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén lidu lam thudc; Co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thudc; Co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang; Co sd
kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thtléc).

Trung vong

Trung wong

Trung wong

&3

1.002112

Cép Gi:?ly chtmg nhan du diéu kién kiqh doanh du’qc,: cho co s& kinh doanh thudc
pha1 ki€ém soat dic biét thudc tham quyén cua BO Y t€

Trung uvong

84

1.004616

Cip Chung chi hanh nghé dugc (bao gdm ca truong hop cAp Chung chi hanh nghé
duge nhung Chimg chi hanh nghé duoc bj thu hdi theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,
4,5,6,7,8,9,10,11 Diéu 28 cua Luét dugc)theo hinh thire xét hd so

Tinh

85

1.004604

Cép Chimng chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hd so trong trudng hop Chimg
chi hanh ngh¢ dugc bi ghi sai do 101 ciia co quan cap Chirng chi hanh nghé duogc

Tinh

86

1.004599

Cép lai Chumg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hd so (trudng hop bi hur hong
ho#c bi mat)

Tinh

87

1.004596

Diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hd so

Tinh
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88

1.004576

Cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc tham quyen cia SO 'Y
té (Co s6 ban budn thude, nguyén li¢u lam thudc; Co sé ban 1é thude bao gom nha
thude, quay thuoc ta thude tram y té x4, co s& chuyén ban 1& duge lidu, thube dugd
lidu, thude cd truyen)

89

1.004571

Diéu chinh Giay chtng nhéan du didu kién kinh doanh dugc thudc thdm quyén cua
SO Y té (Co ¢ ban budn thude, nguyén liéu lam thude; Co sd ban 1¢ thube bao gom
nha thudc, quay thuoc ta thudce tram y t& x4, co s& chuyén ban 1é dugce lidu, thudc
dugc liéu, thude co truyén)

90

1.004557

Thong bao hoat dong ban I¢ thude luu dong

91

1.004532

Cho phép huy thudc gy nghién, thude huéng than, thudc tlen chét, nguyén liéu lam
thube 1a duoc chat gdy nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung lam thudc
thudc tham quyén ciia SO Y té

92

1.004529

Cho phép mua thudc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién chit thudc thdm
quyén cua SO Y te

Tinh

Tinh

Tinh

Tinh

Tinh

93

1.004459

Cho phép ban 1¢é thudc thudc Danh muc thuoc han ché ban 1¢ doi va6i co so da duoc
cap Giay chiing nhan da dicu kién kinh doanh dugc

Tinh

94

1.004449

Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét thudc hanh 1y ca nhéan cua td
chiic, ca nhan xudt canh giii theo vén tai don, hang hoa mang theo ngudi cia td
chtic, c4 nhan xuét canhdé diéu tri bénh cho ban than ngudi xudt canh va khong
phai nguyén liéu lam thudce phai kiém soat dac biét

Tinh

95

1.004087

Cap phép nhap khau thudc thudc hanh 1y ca nhan cua to chire, ca nhannhap canhgui
theo véan tai don, hang hdéa mang theo ngudi cua to chirc, ca nhan nhap canh dé dicu
tri bénh cho ban than nguoi nhap canh

Tinh

96

1.002934

l(i§111 soat thay doi khi co thay ddi thudc mét trong cac trudong hop quy dinh tai cac
diém c va d Khoan 1 Diéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT

Tinh

97

1.002235

Kiqém sodt thay doi khi co thay doi thude mot trong cac truong hop quy dinh tai cac
diem d, d@ va e Khoan 1 Bic¢u 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT

Tinh

98

1.001893

Cong bo co so kinh doanh ¢o to chuc ké thuoe

Tinh

99

1.003963

CAp gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thic hoi théao gioi thidu thube

Tinh
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Il Linh vee M§ pham: 3 TTHC cép Trung wong; 07 TTHC cép Tinh.
1 1.002088  [C4p sb tiép nhan Phiéu cong bd san phdm m§ phidm nhap khiu Trung uong
2 Cap glay chung nhén co s& dap ing cac nguyén tac tiéu chudn "Thuc hanh tbt san Trung uwong
1002257 |yat m¥ phidm" cua Hiép hoi cac nude Pong Nam A (CGMP-ASEAN)
3 1.002238  [Xéc nhan don hang nhap khdu m§ phidm ding cho nguyén ciru, kiém nghiém Trung vong
4 1.002483  (Cép gidy x4c nhan ndi dung quang c4o m§ phdm Tinh
5 1.000990 }(liapl)l }al gidy xac nhén ndi dung quang cdo m§ pham trong truong hop bi mat hodc ‘7 Tinh
whong : : M§ phim
1.000793 Cép lai gidy xdc nhén ndi dung quang cdo m§ pham trong truong hop hét hiéu luc Tinh
6 ' tai Khoan 2 Biéu 21 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT
1.000662 Cap lai gidy x4c nhan ndi dung quang cdo m§ pham khi c¢6 thay ddi vé tén, dia chi Tinh
7 ' ctia t6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém va khong thay doi noi dung quang céo
] 1.003073  [Piéu chinh Gidy chimg nhan du didu kién san xuit my pham Tinh
9 1.002600 (Cép sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham san xuit trong nuéce Tinh
’ CéAp Gidy ching nhén luu hanh ty do (CFS) ddi véi m§ phim san xuét trong nudce ,
10 1.009566 dé Xllét khéu Tinh
I [Linh vwe Y, Dugce ¢d truyén: 03 TTHC céip Trung wong
Panh gia dap ung Thuc hanh t6t nudi trdng, thu hai duge lidu va cic nguyén tac, Trime 1
1 1008395 tiéu chuin khai thac duoc liéu tu nhién (GACP) [rung wong
Pénh gi4 duy tri dap tmg Thuc hanh t6t nudi trong, thu hai duge liéu va cac nguyén g A , ;
2 1008396 téc, tiéu chudn khai thac dugc liéu tu nhién (GACP) Y Duge ¢6 truyén | Trung uqng
] 1.008397 Danh gia thay doi, bo sung vi¢c dap img Thyc hanh t6t nudi trong, thu hai dugce liéu Trung wong

va cac nguyén tac, ti€u chuan khai thac duogc li¢u tu nhién (GACP)
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IV

Linh vue An toan thwe phim va dinh dudng: 09 TTHC cip Trung wong; 03 TTHC cép Tinh

2.001024

Dang ky ban cOng bé san phém san xudt trong nudc déi véi thue phdm dinh dudng
y hoc, thuc pham dung cho ché d6 an déc biét, san pham dinh dudng dung cho trg

den 36 thang tudi (tr ong trudng hop t6 chirc, ca nhan lya chon theo quy dinh tail -

Piém C Khoan 1 bidu 8 Nghi dinh s6 15/2018/NP- CP ngay 02/02/2018 cua
Chinh Phu).

1.001872

Ding ky ban cong bd san phdm nhap khiu dbi voi thyc phidm dinh dudng y hoc,
thuc pham dung cho ché do an dic biét, san phim dinh dudng dung cho tré dén 36
thang tudi (trong trudng hop t6 chiic, ca nhan lua chon theo quy dinh tai Diém C
Khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh s6 15/2018/ND- CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh Phit)

1.001422

Ping ky ban cong bd san phdm san xudt trong nude ddi voi thue pham bao vé siic
khoe, Phu gia thuc pham hdn hop co cong dung méi, phu gia thuc pham khong
thudc trong danh muc phu gia dugc phép str dung trong thuc phém hodc khong]
dung ddi tuong sir dung do BO Y té quy dinh

1.001411

bang ky ban cong bd san pham nhép khau dbi véi thuc phdm bao vé strc khoe,
Phu gia thuc phdm hdn hop ¢6 cong dung mai, phu gia thue phidm khong thudc
trong danh muc phu gia dugc phép str dung trong thuc phdm hodc khong dung
ddi tuong st dung do B Y té quy dinh

2.001017

Xéc nhan ndi dung quang cdo doi véi cac san pham dinh dudng y hoc, thuc pham
ding cho ché d¢ an dic biét, san phdm dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi
(trong trudng hop td chiic, ca nhan Iua chon ndp hd so dang ky ban cong bd san
pham dén Bo Y té theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 27 cia ND 15/2018/ND-CP).

1.006424

bang ky ndi dung quang cao doi vadi thuc pham bao vé sire khoe

1.002484

Cap gidy ching nhén luu hanh ty do (CFS) dbi v&i san pham thuc pham xut
khau thudc quyén quan 1y ciia Bo Y té

1.000089

Cép gidy chimg nhan y t& (HC) d6i voi thuc pham, phu gia thuc pham, chét hd
trg che bien; dung cu, vat liéu bao goi, chira dung thuc pham

2.000008

Mién kiém tra giam sat ddi véi co s kiém nghiém thuc pham di duogc t6 chuc
cong nhan hop phap ctiia VN hoic to chuc cong nhan nude ngoai 1a thanh vién
tham gia thoa thuan 1an nhau ciia Hiép hoi cong nhan phong thi nhiém Qudc té,
Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Thai Binh Duong danh gia va cp
chtng chi cong nhan theo Tiéu chuin qubc gia TCVN ISO/IEC 17025: 2007

hogc Tiéu chuan qudc té ISO/IEC 17025:2005

An toan thuc phdm
va dinh dudng

Trung vong

Trung uong

Trung vong

Trung wong

Trung vong

Trung uong

Trung uong

Trung uong

Trung vong
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Ping ky ndi dung quang céo dbi véi san phdm dinh dudng y hoc, thuc pham

10 1003108 ding cho ché do an dic biét, san phdm dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi Tinh
Dang ky ban cong b9 san pham san xuét trong nudc doi voi thuc pham dinh
11 1.003332 | dudng y hoc, thuc pham dung cho cheé do an déc bi€t, san pham dinh dudng dung Tinh
cho tré dén 36 thang tudi
bang ky ban cong bd san phdm nhép khau d6i voi thye pham dinh dudng y hoc,
12 1.003348 | thyc phim dung cho ché do an dic biét, san phidm dinh dudng ding cho tré dén Tinh
36 thang tudi
V_ [Linh vyec thiét bj va cong trinh y té: 15 TTHC cAp Trung wong; 03 TTHC cip Tinh
Cap khan cép sd luu hanh méi dbi véi thiét bi y té loai C, D phuc vu cho phong, — ,
1 1.010541 chong d1ch bénh, khéc phuc hdu qua thién tai, tham hoa trong truong hop cép bach Irung wong
5 1.002155 CAp m6i sb luu hanh thiét bj y t& thudc loai C, D thudc truong hgp cap nhanh Trung wong
; 1.003925 Cap méi s6 luu hanh do6i véi thlet bi y té thudc loai C, D di c6 quy chuan k¥ thuat Trung wong
quoc gia tuong ung
CAp m6i s6 luu hanh ddi vé6i thiét bi y té thude loai C, D 1a phuong tién do phai phé S ,
4 1002949 duyét mau theo quy dinh ctia phép luat vé do ludong Trung wong
5 1.002402 |Cap mai so luu hanh doi voi thi€t bi y t€ khéc thude loai C, D Trung vong
6 1.003844 CAp gidy phép nhap khéu thiét bj y té | Trung uong
5 | 1.002991 Cép gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) doi véi thiét bi y té Trung wong
¢ | 1.002151 Cép Gidy chimg nhan dang ky hoat dong kiém dinh thiét bj y té Trang thictbiva | 1 o ong
] ] . ] ] cong trinh y té
9 1.002301 [Cap lai Gidy chimg nhan dang ky hoat dong ki€ém dinh thi€t bi y t Trung uong
10 1.002294 Cép bb sung, sira doi Gidy chimg nhén dang ky hoat dong kiém dinh thiét bi y té Trung wong
. 1.002971 Tiep tuc cho lru hanh thiét bj y té trong trudng hop chi s¢ hiru thiét bi y té khong Trung wong
tlep tuc san xuét hodc pha san, giai thé :
Cip gidy ching nhén dang ky luu hanh do6i voi thiét bi y t& loai C, D phuc vu ; X ,
12 1.010229 hong, chong dich COVID-19 trong truong hop cap bach frung uong
Cong bo tiéu chuan ap dung 601 v6i thiét bi y té loai B phuc vu phong, chdng dich| S ,
13 1010228 COVID-19 trong trudng hop cip bach Irung vong
14 1.002981 |Cong bd du diéu kién tu van v& k¥ thuat thiét b y té Trung wong
15 | 1010542 io5n0 bh ndng do, ham luong trong nguyén lidu san xudt thiét bi y té, chat ngoai Trung uong
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kiém chia chat ma tiy va tién chat.

1.003039

Cong bd du didu kién mua ban thiét bi y t& thudc loai B, C, D

tham quyén cia Bo Y té trong truong hop bi mat hodc hu hong

16 Tinh

(7 | 1.003006 [Cong bd di diéu kién san xuat thiét bi y té Tinh

18 1.003029  |Cong bd tiéu chuén ap dung dbi voi thiét bi y té fllu(f)c loai A, B Tinh
VI [Linh vuc Dao tao, nghién ciru khoa hoc: 01 TTHC cip Trung wong

1 1.002319  Pang ky nghién cuu thu thuéc trén lam sang bao ti%’or;‘(’;?ésn cuu Trung wong
VII |Linh voe Kham bénh, chira bénh: 02 TTHC cip Trung wong

| 1.002587 CapA ﬁlgzaxgg 1\1(1'1?21 ndi dung quang cao dich vu kham bénh, chita bénh thugc tham Trung wong

quye ert Kham bénh, chita
5 1.001377 ap lai g,lay xdc nhan ndi dung quang cdo dich vu kham bénh, chita bénh thudc bénh Trung wong
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