UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH AN GIANG Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 620/QP-UBND An Giang, ngay 25 thang 3 nam 2019
QUYET PINH

Vé viéc cong bd Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh; thi tuc hanh
chinh dwgrc sira doi, bo sung; thi tuc hanh chinh bj bai bé thugc tham
guyen giai quyet cia S6'Y te tinh An Giang

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH AN GIANG

Cin ctr Luat T4 chire chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Cin ctr Nghj dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cta Chinh
phi vé viéc kiém soat thu tuc hanh chinh;

Cin cir Nghi dinh sé 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 08 nim 2017 cua
Chinh phu stra d6i, bd sung mot sd diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Cian ct Thong tu s 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nim 2017 cua
Vin phong Chinh phu huéng dan vé nghiép vu kiém soat thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Giam doc So' Y té tinh An Giang tai To trinh sb 768/TTr-
SYT ngay 22 thang 3 nam 2019,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy danh muc thu tuc hanh chinh
méi ban hanh; thu tuc hanh chinh dwogc stra d6i, bo sung; thu tuc hanh chinh bi
bai bo thudc tham quyén giai quyét cia SO Y té tinh An Giang,

Piéu 2. Quyét dinh ndy co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

- Sira d6i, bo sung thu tuc hanh chinh (sé 1, 2, 5 tai Myc I11 linh vic My
pham; s6 1,2, 3,4,5,6, 7,8, 9, 10 tai Muc V linh vuc An toan thyc pham; s6 6,
7,8, 9, 10 Muc VI linh vuc Y té du phong; 6 1, 2, 3 tai Muc VII linh vuc Trang
thiét bi y té va Cong trinh y té); bai bo thu tuc hanh chinh (sé 1, 2, 3, 7, 8, 9, 10,
14, 15 tai Muc Il linh vuc Duogc phém; sd 3, 4, 5 Muc VI linh vuc Y té du
phong) tai Quyét dinh s 2225/QD-UBND ngay 21/7/2017 cia Chu tich Uy ban
nhan dan tinh vé& viéc cong bd bo thii tuc hanh chinh thudc tham quyén giai
quyét cua SO Y té tinh An Giang.



- Sira d6i, b6 sung thu tuc hanh chinh (s6 80, 81 tai Muc Il linh virc My
pham; s6 95, 96 Muc V linh vuc Y té du phong); bai bo thu tuc hanh chinh (s6
65, 66, 67, 71, 72, 73, 74, 78, 79 tai Muc Il linh vyc Dugc pham; sb 85, 86, 87,
88, 89, 90, 91, 92, 93, 94 tai Myc IV linh vuc An toan thuc pham) tai Quyét
dinh s6 2377/QB-UBND ngay 27/9/2018 cia Chu tich Uy ban nhan dan tinh vé
viéc cong bd danh muc thu tyc hanh chinh thuc hién va khéng thyc hién tiép
nhan tai Trung tam hanh chinh cdng tinh An Giang.

Pi¢u 3. Chanh Vin phong Uy ban nhan dan tinh, Giam doc cac So, Tha
truong cac Ban, nganh cap tinh, Chu tich Uy ban nhan dan céc huyén, thi x4,
thanh phé va Thu trudng cac co quan, don vi ¢ lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: CHU TICH

- Website Chinh phu; o, i
- Cuc kiém soat TTHC - VPCP; ggnbthUy ban Nhan
-Bo Y t¢; :

Email:
ubnd@angiang.gov.vn
Cd quan: Tinh An Giang
Thdi gian ky:

- TT.Tinh ty, HDND tinh;

- UBMTTQ tinh; Poan Dai biéu Qudc héi tinh;
- Chu tich, cac Pho Chu tich UBND tinh;

- Vin phong UBND tinh; 22.03.2019 14:03:46
- Céc S¢, Ban, nganh tinh; . )

- UBND c4c huyén, thi x4, thanh phé; Vuong Binh Thanh

- Luu: VT, KSTT.




DANH MUC THU TUC HANH CHINH MGT BAN HANH; THU TUC HANH CHINH
DPUQC SUA POI, BO SUNG; THU TUC HANH CHINH BI BAI BO THUQC

THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH AN GIANG

(Ban hanh kém theo quyér dinh s6 620/QD-UBND ngay 25 thang 3 ndm 2019 ciia chi tich ity ban nhdn dan tinh an giang)

A. DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC BAN HANH MOI

Dia
Tén thia tuc hanh Thoi han giai diém Ay C
STT chinh quyét thye Phi, I¢ phi Can ctr phap ly
hién
I Linh vue Dwoc phim
- Luat Duoc sO
105/2016/QH13;
- Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 05 nam
2017 cua Chinh phu quy
’ dinh chi tiét mot s6 diéu va
Thu tuc cong bo co so , bién phap thi hanh cta Luat
1 | kinh doanh cO t6 chuc 05 ngay SoY te Khéng Duoc;

ké thube

- Thong tu sb 07/2018/TT-
BYT ngay 12/4/2018 quy
dinh chi tiét mot sb didu vé
kinh doanh duoc cua Luat
duoc vad Nghi dinh s
54/2017/NB-CP  ngay 08
thang 5 nam 2017 cia Chinh




pht quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc.

- Quyét dinh 3949/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cia By Y té
vé viéc cong b thu tuc hanh
chinh méi ban hanh linh vuc
dugc phdm tai Thong tu sb

Tha tuc cép Giafly
ching nhan du dicu
Kién kinh doanh dugc

- 20 ngay ké tur
ngdy nhan du hd
so dbi v6i truong
hop khong phai di
danh gié co so;

07/2018/TT-BYT ngay
12/4/2018
- Tham dinh dicu kién kinh doanh | - Luat  dwoc 6
thuoc doi voi co so ban budn|105/2016/QH13 ngay 06
(GDP): 4.000.000 d thang 4 nam 2016.

- Thim dinh diéu kién, tiéu chuin
ban 1é thubc (GPP) hodc tiéu
chuan va diéu kién hanh nghé
duoc dbi vGi cac co s ban 1é

cho co so kinh doanh . o SO Y té | thude chua bét bugc thuc hién
thuoc phai kiém soat | " 30 ngay ke tu nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh
dac biét thugc tham ngaybnha’n. du ho tot nha thudc theo 10 trinh:
quyén cia So Y té. so doi voi truong 1.000.000 d
hop phai di danh , ) N ;. .
gid cO 5. - Tham dinh dicu kién, tiéu chuan
ban I¢ thuoe (GPP) doi voi co so
ban lé tai cac dia ban thudc vung
kho khan, mién nui: 500.000 d
Thu tuc cap Chimg chi ,
hanh nghe dugc (bao 15 ngay SoY te 500.000 ¢

gom ca truong hop cap

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

- Nghi dinh sb
155/2018/Nb-CP ngay
13/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién
ddu tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc
coaBo Y té

- Thong tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua




Chung chi hanh nghé
dugc nhung Chimg chi
hanh nghé dugc bi thu
hoi theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 4, 5, 6,
7, 8,9, 10, 11 Piéu 28
cia Luit duogc) theo
hinh thirc xét ho so.

B Tai chinh quy dinh muc
thu, ché @6 thu, ndp, quan Iy
va sir dung phi trong linh vyc
dugc, my pham.

- Quyét dinh 7867/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua By Y té
vé viéc cong bd thu tuc hanh
chinh méi ban hanh/dugc
sira ddi, bd sung/thay thé/bi
béi bo trong linh vuc Duoc
pham

Thu tuc cap Ching chi

hanh nghé dugc theo
hinh thac xét hd so
trong truong hgp Chiing
chi hanh nghé dugc bi
ghi sai do 16i cua co
quan cip Chimg chi
hanh nghé dugc.

05 ngay

SGY té

Chua quy dinh

Tha tuc cap lai Chung
chi hanh nghé duogc
theo hinh thirc xét hd so
(truong hop bi hu hong
hoic bi mat)

05 ngay

SGY té

Chua quy dinh

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

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

- Nghi dinh sb
155/2018/Nb-CP ngay
13/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién




Thi tuc diéu chinh ndi
dung Ching chi hanh
nghé duoc theo hinh
thire xét ho so

05 ngay

SGY té

Chua quy dinh

diu tu kinh doanh thuoc
pham vi quan ly nha nudc
cuaBo Y te

- Quyét dinh 7867/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua By Y té
vé viéc cong b thu tuc hanh
chinh méi ban hanh/dugc
sira d6i, bo sung/thay thé/bi
béi bo trong linh vuc Duoc
pham

Tha tuc cdp lan dau va
cap Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh
dugc dbi voi truong hop
bi thu hdi Gidy chung
nhan du diéu kién kinh
doanh duoc thudc thim
quyén cua S¢ Y té (Co
s& ban budn thudc,
nguyén liéu 1am thudc;
Cor s& ban 1é thude bao
gom nha thudc, quay
thubc, tir thude tram y té
Xd, co so chuyén ban ¢
dugc lidu, thubc duoc
liéu, thudc cb truyén)

- 20 ngay ké tur
ngdy nhan du hd
so dbi v6i truong
hop khong phai di
danh gié co so;

- 30 ngay ké tir
ngdy nhan du hd
so dbi v6i truong
hop phai di danh
gia co so.

SGY té

- Thim dinh diéu kién kinh doanh
thudc ddi véi co sé ban budn
(GDP): 4.000.000 &

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuin
ban 1¢& thubc (GPP) hodc tiéu
chuan va diéu kién hanh nghé
duoc dbi v&i cac co s ban 1é
thuéc chua bat budc thuc hién
nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh
tot nha thuéc theo 10 trinh:
1.000.000 d

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan
ban 1& thubc (GPP) dbi v6i co so
ban l¢é tai cac dia ban thudc vung
khé khin, mién nai: 500.000d

Thu tuc cép‘ Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh
doanh dugc cho co s&

- 20 ngay ké tur
ngay nhan du ho
so doi véi trudong

SGY té

- Tham dinh dicu kién kinh doanh
thudc doi voi co sé ban buon
(GDP): 4.000.000 d

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

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

- Nghi dinh sb
155/2018/Nb-CP ngay
13/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién
diu tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc
coaBo Y té

- Thong tu sb 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua




thay d6i loai hinh kinh
doanh hodc pham vi
kinh doanh duoc ma co
thay dbi diéu kién kinh
doanh, thay d6i dia
diém kinh doanh thudc
thim quyén cua SO Y té
(Co s& ban buén thude,
nguyén liéu 1am thubc;
Cor s& ban 1& thude bao
gom nha thubc, quéy
thubc, tir thude tram y té
Xa, co s& chuyén ban lé
duoc ligu, thude dugc
ligu, thudc co truyén)

hop khong phai di
danh gié co so;

- 30 ngay ké tir
ngdy nhan du hd
so dbi v6i truong
hop phai di danh
gia co so.

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan
ban 1é thudc (GPP) hoic tidu
chuan va diéu kién hanh nghé
duoc ddi véi cac co sé ban 1é
thudc chua bat bude thue hién
nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh
t6t nha thude theo 16 trinh:
1.000.000 @

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan
ban 1& thubc (GPP) dbi véi co sd
ban I¢ tai cac dia ban thudc vung
khé khin, mién nai: 500.000d

B Tai chinh quy dinh muc
thu, ché @6 thu, ndp, quan Iy
va sir dung phi trong linh vyc
dugc, my pham.

- Quyét dinh 7867/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua By Y té
vé viéc cong bd thu tuc hanh
chinh méi ban hanh/dugc
sira d6i, bo sung/thay thé/bi
béi bo trong linh vuc Duoc
pham

Tha tuc cap lai Gidy
ching nhan du didu
Kién kinh doanh duogc
thudc thim quyén cia
S¢ Y té (Co so ban
budn thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co s6 ban 1é
thudc bao gdm nha
thudc, quay thudc, ti
thudc tram y té x4, co
so chuyén ban l¢é dugc
lidu, thube duge lidu,
thudc ¢ truyén)

- 15 ngay ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so d6i voi
truong hop  Gidy
chig nhan du diéu
kiécn kinh doanh
dugc bi mait, hu
hong.

- 07 ngay lam viéc
ké tir ngdy ghi trén
Phiéu tiép nhan hd
so d6i voi truong
hop cip lai do 16i
cla co quan cap

Chua quy dinh

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

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

- Nghi dinh sb
155/2018/Nb-CP ngay
13/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién




Gidy chimg nhén di
diéu kién kinh doanh
duoc.

10

Thi tyc diéu chinh Gidy
chung nhan du diéu
Kién kinh doanh dugc
thudc thAm quyén cua
S¢ Y t¢ (Co s ban
budn thudc, nguyén licu
lam thudc; Co s& ban 1é
thubc bao gdm nha
thubc, quiy thudc, tu
thudc tram y té xa, co
so chuyén ban I¢ duogc
lidgu, thudc duoc lidu,
thudc ¢ truyén)

15 ngay

SGY té

Chua quy dinh

11

Thu tyc thong bao hoat
dong ban 1¢é thuoc luu
dong.

05 ngay

SGY té

Chua quy dinh

diu tu kinh doanh thuoc
pham vi quan ly nha nudc
cuaBo Y te

- Quyét dinh 7867/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua By Y té
vé viéc cong b thu tuc hanh
chinh méi ban hanh/dugc
sira d6i, bo sung/thay thé/bi
béi bo trong linh vuc Duoc
pham




Thu tyc cho phép huy
thude gay nghién, thuoc
huéng than, thudc tién
chat, nguyén liéu 1am
thuéc 1a dugc chit gay

12 nghien, duoc  chit 20 ngay SoY te Chua quy dinh
huéng than, tién chat
ding lam thuéc thudc
thim quyén ciia So Y
té.
Tha tuc cho phép mua
thudc gy nghién, thudc
huéng than, thudc tién
13 |chat, thubc dang phdi 30 ngay SO Y té Chua quy dinh

hop c6 chira tién chat
thudc tham quyén cta So
Y te.

- Luat Duoc sO
105/2016/QH13

- Nghi dinh s
54/2017/Nb-CP ngay 08
thang 05 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 didu va bién phap thi
hanh cua Luat Duoc

- Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 13
thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu stra d6i, b6 sung
mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan
ly nha nuée ciia BO Y té.

- Théng tu s6 20/2017/TT-
BYT ngay 10/5/2017 cua
Bo Y té quy dinh chi tiét
mot sd dicu cua Luat duoc
va  Nghi dinh s
54/2017/NB-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 ctia Chinh
phu vé thudc va nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat
dac biét.

- Quyét dinh 7867/QP-
BYT ngay 28/6/2018 cua




Bo Y té vé viéc cong bd thu
tuc hanh chinh méi ban
hanh/dugc  sira  d6i, bd
sung/thay thé/bi bai bo trong
linh vuc Dugc pham

14

Thu tuc cdp phép xuit
khau thudc phai kiém
soat dac biét thudc hanh
ly c& nhan cua to chuc,
c4 nhan xuat canh gui
theo van tai don, hang
héa mang theo nguoi cua
t6 chirc, c4 nhan xuit
canh dé diéu tri bénh cho
ban than ngudi xut canh
va khong phai nguyén
lidu 1am thudc phai kiém
soat dac biét.

07 ngay

SGY té

Chua quy dinh

15

Thu tuc cap phép nhap
khau thudc thuéc hanh
ly c& nhan cua to chuc,
ca nhan nhap canh gui

07 ngay,

ké tir ngdy nhan du
ho so

SGY té

Chua quy dinh

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

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

- Nghi dinh sb
155/2018/Nb-CP ngay
13/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién
ddu tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc
coaBo Y té.




theo van tai don, hang
héa mang theo nguoi
cia tb6 chic, ca4 nhan
nhap canh dé diéu tri
bénh cho ban than ngudi
nhap canh.

- Quyét dinh 7867/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua By Y té
vé viéc cong bd thu tuc hanh
chinh méi ban hanh/dugc
sira d6i, bo sung/thay thé/bi
béi bo trong linh vuc Duoc
pham

16

Tha tuc cép gidy xac
nhan ndi dung thong tin
thudc theo hinh thic hoi
thao gi6i thiéu thude

10 ngay,

ké tir ngdy nhan du
ho so

SGY té

1.600.000 d

- Luat duoc sb
105/2016/QH13 ngay
06/4/2016.

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

- Nghi dinh sb
155/2018/Nb-CP ngay
13/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién
ddu tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc
coaBo Y té.

- Thong tu sb 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 quy
dinh muc thu, ché do thu,
nop, quan ly va st dung phi
trong linh vuc dugc, my




pham;

- Thong tu s6 114/2017/TT-
BTC ngay 24/10/2017 stra
d6i, bd sung biéu mic thu
phi trong linh vuc duge, my
pham ban hanh kém theo
Thong tu s 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua
B Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly
va sir dung phi trong linh vyc
dugc, my pham.

- Quyét dinh 7867/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua By Y té
vé viéc cong b thu tuc hanh
chinh méi ban hanh/dugc
sira d6i, bo sung/thay thé/bi
béi bo trong linh vuc Duoc
pham.

17

Thu tuc ké khai lai gia
thuoc san xuat trong
nudc.

07 ngay,

ké tir ngdy nhan du
ho so

SGY té

100.000 d

- Luat duoc sb
105/2016/QH13 ngay
06/4/2016.

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

- Nghi dinh sb




155/2018/Nb-CP ngay
13/11/2018 cua Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sb quy
dinh lién quan dén diéu kién
diu tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc
coaBo Y té.

- Thong tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua
B Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly
va sir dung phi trong linh vyc
dugc, my pham.

- Quyét dinh 7867/QD-BYT
ngay 28/6/2018 cua By Y té
vé viéc cong b thu tuc hanh
chinh méi ban hanh/dugc
sira d6i, bo sung/thay thé/bi
béi bo trong linh vuc Duoc
pham

18

Thu tyc dénh gia dap
tng Thyc hanh tot co so
ban l¢é thuoc

30 ngay

SGY té

- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu

chuén ban 1& thuéc GPP: 1.000.000

d

- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu
chuan ban 1é thuoc GPP doi vdi

cac co so ban 1¢é tai co s cac dia

ban thudc vung khé khian, mién
nui: 500.000 &

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

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 8/5/2017 cia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc.




Thu tyc danh gia dap
tng thyc hanh t6t co s¢
ban I¢ kinh doanh thudc

- Phi tham dinh, qiéu kién tiéu
chuén ban 1& thuéc GPP: 1.000.000
d

- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu

- Thong tu sd 02/2018/TT-
BYT ngay 22/01/2018 cua
Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét co s& ban 1é thudc.

19 | % ” o 30 ngay So Y té : , Jed ,
gay nghién, thuoc hudng chuéan ban 1¢é thuéc GPP d6i véi - Thong tu s6 277/2016/TT-
than, thudc c6 chira tién cac co sobanlé tai cosd cacdia | BTC ngay 14/11/2016 cua
chat, thuoc phong xa ban thugc viing kho khan, mién B6 Tai chinh quy dinh muc
ndi: 500.000 d thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly
Thi tuc dénh gia dép (g va st du{lg p?i trong linh vuc
Thue hanh tt déi véi co dugc, my pham
s ban 1& thude co kinh - Quyét dinh s 5229/QD-
doanh thubc dang phdi BYT ngay 29/08/2018 cua
hE)'p co cAhﬁ:a dU:’(O'C Chét - Phi thém dil’lh, dléu klél’l tiéu 86 Y Fé Vé Vié,C cf)ng,‘pf’) thu
gay nghién, thudc: dang chuan ban I¢ thudc GPP: 1.000.000 | tuc hanh chinh “m&i ban
phcfn hop ¢6 chira dugce d hanh/ blq bdi bd linh vuc
chat hudng than, thudc o S Dugc pham thudc pham vi
20 | dang phéi hop co chira 30 ngay So Y t& | - Phitham dinh, diéu kién tieu chirc ning quan 1y cia B Y
tidn chit thudc doc, chuan ban 1¢é thuoec GPP d6i vdi té.
nguyén licu doc 13m cac co so ban lé tai co s¢ cac dia
thudc; thuéc, duoc chét ban thudc vung khd khan, mién
trong danh muc thudc, nui: 500.000 d
dugc chit thudc danh
muc chit bj cAm st dung
trong mot sb nganh, linh
vuc.
Tha tuc danh gia duy tri - Luat duoc sO
21 |dap tng thuc hanh tét 30 ngay So Y té Chua quy dinh 105/2016/QH13 ngay 06

co sO ban 1é thuoc

thang 4 nam 2016.
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Thu tuc danh gia duy tri
dap tng Thuc hanh tét
d6i voi co s¢ co kinh
doanh thudc chat gay
nghién, thubc hudng
than, thudc c6 chira tién
chat.

30 ngay

SGY té

Chua quy dinh

23

Thu tuc danh gia duy
tri dap Gng Thyc hanh
tot ddi véi co s 6 kinh
doanh thudc dang phdi
hop co chira duoc chat
gay nghién, thudc dang
phdi hop co chira duoc
chat hudng than, thudc
dang phdi hop co chira
tien chat; thudc doc,
nguyén liéu doc lam
thudc; thude, dugc chét
trong danh muc thudc,
dugc chit thuoc danh
muc chit bi cidm su
dung trong mot sb
nganh, linh vuc.

30 ngay

SGY té

Chua quy dinh

24

Thi tuc kiém soat thay
d6i khi c6 thay doi
thugc mot trong cac
truong hop quy dinh tai
cac diém ¢ va d Khoan

10 ngay

SGY té

Chua quy dinh

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc.

- Thong tu sd 02/2018/TT-
BYT ngay 22/01/2018 cua
Bo Y té¢ quy dinh vé Thuc
hanh tét co s ban 1é thude.

- Quyét dinh s 5229/QD-
BYT ngay 29/08/2018 cua
Bo Y té vé viée cong bd thu
tuc hanh chinh méi ban
hanh/ bi bai bo linh vuc
Duoc phém thudc pham vi
chirc nang quan ly cua BO Y
te.




1 Piéu 11 Théng tu
02/2018/TT-BYT.

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

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 8/5/2017 cia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc.

- Thong tu sd 02/2018/TT-
BYT ngay 22/01/2018 cua
Bo Y té quy dinh vé Thuc

Thu tuc danh gia dap hanh tét co so ban 1¢ thude.
“ﬁ%Tﬁ‘-”’? hanh tot plh‘i‘n 30 ngay SoY té 4.000.000 d - Thong tu 6 277/2016/TT-
pnol thuoce, nguyen licu BTC ngay 14/11/2016 cua

lam thuoc Bo Tai chinh quy dinh muc

thu, ché do thu, ndp, quan ly
va su dung phi trong linh vue
duogc, my pham

- Quyét dinh s 5229/QD-
BYT ngay 29/08/2018 cua
Bo Y té vé viée cong bd thu
tuc hanh chinh méi ban
hanh/ bi bai bo linh vuc
Duoc phém thudc pham vi
chirc nang quan ly cua B Y
te.
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Thu tuc danh gia dap
tmg thuc hanh tét @i
V61 co s& ban budn
thudc, nguyén liéu 1am
thubc c6 kinh doanh
thubc gay nghién, thude
huéng than, thudc co
chtra tién chit.

30 ngay

SGY té

4.000.000 @

27

Thu tuc danh gia dap tmg
Thuc hanh tot ddi voi co
s& ban budén thudc cb
kinh doanh thudc dang
phdi hop c6 chira duoc
chit giy nghién, thudc
dang phéi hop co chira
duoc chat hudng than,
thuc dang phéi hop c6
chtra tién chat; thude doc,
nguyén liéu doc lam
thudc; thudc, dugc chat
trong danh muc thudc,
dugc chit thudc danh
muc chit bj cAm st dung
trong mot sé nganh, linh
vue.

30 ngay

SGY té

4.000.000 @

28

Thu tuc danh gia dap
mg Thyc hanh tot phan
phoi thude, nguyén lidu
lam thubc ddi véi co so

30 ngay

SGY té

4.000.000 @

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

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 8/5/2017 cia Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc.

- Thong tu sd 03/2018/TT-
BYT ngay 09/02/2018 cua
Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phdi thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

- Thong tu s6 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua
B Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly
va sir dung phi trong linh vyc
dugc, my pham

- Quyét dinh s 5229/QD-
BYT ngay 29/08/2018 cua
Bo Y té vé viée cong bd thu
tuc hanh chinh méi ban
hanh/ bi bai bo linh vuc
Duoc phém thudc pham vi
chirc nang quan ly cua BO Y
te.




kinh doanh khong vi
muc dich thuong mai.

29

Thu tuc danh gia dap
tmg Thuc hanh t6t co so
phan  phéi  thudc,
nguyén liéu 1am thudc
gdy nghién, thubc
huéng than, thudc c6
chira tién chét khong vi
muc dich thuong mai.

30 ngay

SGY té

4.000.000 @

30

Thu tuc danh gia dap
tmg Thyuc hanh tt d6i
V6i co so phan phéi
thubc dang phdi hop c6
chia duoc chat gay
nghién, thubc dang phdi
hop c6 chira duoc chat
huong than, thudc dang
phdi hop co chira tién
chat; thudc doc, nguyén
licu doc lam thudc;
thudc, dugc chét trong
danh muc thude, duge
chat thudc danh muc
chat bi cim sa dung
trong mot s6 nganh, linh
vuc, khéng vi muc dich
thuong mai

30 ngay

SGY té

4.000.000 @

31

Thu tuc danh gia duy tri

30 ngay

SGY té

Chua quy dinh

Luat

duoc

sO




dép wng thuc hanh tot
co s0 phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thuoc

32

Thu tuc danh gia duy tri
dap tng Thyuc hanh tét
d6i v6i co so phan phdi
thude, nguyén liéu 1am
thuéc c6 kinh doanh
thuc gay nghién, thude
huéng than, thudc co
chira tién chat

30 ngay

SGY té

Chua quy dinh
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Thu tuc danh gia duy tri
dap tng Thyuc hanh tét
d6i voi co s¢ co kinh
doanh thudc dang phdi
hop co chira duoc chat
gay nghién, thudc dang
phdi hop co chira dugc
chat hudng than, thudc
dang phdi hop co6 chira
tien chat; thube doc,
nguyén liéu doc lam
thudc; thude, duoc chét
trong danh muc thudc,
dugc chit thudc danh
muc chit bi cdm su
dung trong mot s
nganh, linh vuc.

30 ngay

SGY té

Chua quy dinh
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Tha tuc kiém soat thay

10 ngay

SGY té

Chua quy dinh

105/2016/QH13 ngay 06
thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP ngay 8/5/2017 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc.

- Thong tu sd 03/2018/TT-
BYT ngay 09/02/2018 cua
Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phdi thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

- Quyét dinh s 5229/QD-
BYT ngay 29/08/2018 cua
Bo Y té vé viéc cong bd thu
tuc hanh chinh méi ban
hanh/ bi bai bo linh vuc
Duoc phém thugc pham vi
chirc nang quan ly cua B Y
te.




d6i khi c6 thay doi
thugc mot trong cac
truong hop quy dinh tai
cac diém d, d va e
Khoan 1 Piéu 11 Thong
tw 03/2018/TT-BYT.

Linh vee My phim

35

Thii tuc cap s6 tiép nhan
Phiéu cong bb san pham
my pham san xuét trong
nudc

- 03 ngay lam viéc
ké tir ngdy nhan
dugc hd so cong
bd hop 1& va phi
cong bd theo quy
dinh  (d6i  véi
truong hop cip sb
tiép nhan);

- 05 ngay lam viéc
ké tir ngdy nhan
dugc hd so cong
bd va phi céng b
theo quy dinh (di
vo1  truong  hop
chua cip s tiép
nhan).

SGY té

500.000 d

- Nghi dinh sO
155/2018/Nb-CP ngay
12/11/2018 cua Chinh phu
sira doi, bd sung mot sd quy
dinh lién quan dén diéu kién
ddu tu, kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc
cia BO Y té;

- Nghi dinh 93/2016/Nb-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh
phu quy dinh vé diéu kién
san xudt my pham cd hi¢u
lyc thi hanh ké tr ngdy
01/7/2016;

- Thong tu 277/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua
Bo Tai chinh v& viéc quy
dinh mtrc thu, ché do thu,
nop, quan ly va sir dung phi
trong linh vuc duogc, my
pham;

- Thong tu sd 06/2011/TT-




BYT ngay 25/01/2011 cua
Bo Y té quy dinh vé quan ly
my pham.

Quyet dinh s 7866/QD-
BYT Vé viéc cong bd thi tuc
hanh chinh méi ban hanh/
duogc stra d6i, bo sung trong
linh vuc my pham thuoc
pham vi chitc nang quan ly
cia BO Y té

Linh vwe An toan thwe phdm va Dinh dudng
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Cép gidy chiing nhan co
s¢ du diéu kién an toan
thyc pham ddi véi co so
san xuit thuc phém,
kinh doanh dich vu an
udng thudc tham quyén
cia Uy ban nhan dan
cap tinh

20 ngay

Chi cuc

An toan

V€ sinh
thuc
pham

- D4i v6i co sd san xuat nho 1é
duoc cap gidy chirng nhan co so
du diéu kién an toan thuc pham:
500.000 d /1an/co s&

- Doi voi co s san xuét khac
duoc gidy chirng nhin co sé du
diéu kién an toan thuc pham:
2.500.000 & /lan/co s&

- Poi V6i co s6 kinh doanh dich

Vu dn uong Phl.lC‘Vl.l QUdi 200

suat an: 700.000 dong /lan/co S&
- Dbi véi co s6 kinh doanh dich

Vu an uéng Phuc vu tu: 200 suit an
tro 1én: 1.000.000 d /lan/co so

- Luat An toan thuc pham s
55/2010/QH12 ngay
17/6/2010 cta Qudc hoi

- Nghi dinh sé 15/2018/ND-
CP ngay 02/02/2018 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot sé diéu cua
Luat An toan thuc pham.

- Nghi dinh sO
155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 cua Chinh phu
Stra ¢61 mot s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudéc pham vi
quan 1y nha nudc cua B Y
té.

- Quyét dinh sb 135/QD-




BYT ngay 15/01/2019 cua
Bo Y té vé viéc sira doi, bo
sung thu tuc hanh chinh mai
ban hanh trong linh vuc an
toan thyc phdm va dinh
dudng thudc pham vi chirc
ning quan Iy ciia BO Y t&.

Thi tyc dang ky ban
cong bo san pham san

XUit trong nudc d6i véi Chi cuc
thyc pham dinh dudng y An toan
37 |hoc, thuc phim ding 07 ngay vé sinh 1.500.000 d
cho ché d6 an dic biét; thuc
san pham dinh dudng pham
ding cho tré dén 36
thang tudi
Tha tuc dang ky ban
céng bd san pham nhép
khau ddi véi thuc pham Chi cuc
gg |dinh dudngy hoc, thuc 07 ngay An toan 1.500.000 d
pham dung cho ché do V¢ sinh
an dic biét; san pham thuc
dinh dudng ding cho tré pham

dén 36 thang tudi.

- Luat An toan thuc pham s
55/2010/QH12 ngz‘;y
17/6/2010 cta Quoc hoi.

- Nghi dinh sb 15/2018/ND-
CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh
pht quy dinh chi Tiét thi
hanh mot sé Diéu cia Luat
An toan thyc pham.

- Thong tu 279/TT-BTC
ngay 14/11/2016 quy dinh
mtc thu, ché d6 thu, nop,
quan ly va st dung phi trong
cdng tac an toan vé sinh thuc
pham.

- Quyét dinh s 2318/QD-
BYT ngay 6/4/2018 Vvé viéc
cong bd thu tuc hanh chinh
mé&i ban hanh/ bi bdi bo linh
vuc an toan thuc pham va
dinh dudng thudc pham vi
chirc nang quan 1y cua Bo Y
te
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Thu tuc dang ky ndi
dung quang cio ddi véi
thyc pham dinh dudng y
hoc, thyc phim ding
cho ché do an dic biét;
san pham dinh dudng
ding cho tré dén 36
thang tudi.

10 ngay

Chi cuc

An toan

V€ sinh
thuc
pham

1.200.000 d

- Luat An toan thuc pham sb

55/2010/QH12 ngay
17/6/2010
- Luat quang cio sb
16/2012/QH13 ngay
21/6/2012

- Nghi dinh sé 15/2018/ND-
CP ngay 2/2/2018 cua Chinh
phi quy dinh chi Tiét thi
hanh mot sé Piéu cua Luat
An toan thyc pham.

- Nghi dinh sO
181/2013/NDb-CP ngay 14
thang 11 nam 2013, quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu
cua Luat Quang cao.

- Thong tu sd 09/2015/TT-
BYT ngay 25/5/2015 vé xéc
nhin ndi dung quang cao doi
V6i san pham, hang hoa, dich
vu dac biét thudc linh vuc
quan 1y cua Bo Y té.

- Nghi dinh sO
100/2014/NDB-CP ngay 06
thang 11 nam 2014 cua
Chinh phi quy dinh vé kinh
doanh va sir dung san pham
dinh dudng dung cho tré




nho, binh bu va vl ngam
nhan tao;

- Thong tu 279/TT-BTC
ngay 14/11/2016 quy dinh
mérc thu, ché d6 thu, nop,
quan ly va st dung phi trong
cdng tac an toan vé sinh thuc
pham

IV | Linh vie Y té dw phong
- Luat s6 03/2007/QH12
ngay 21 thang 11 nam 2007
- Tiém chung véc xin S6t vang va ve _I;hong, chong bénh truyén
Trung nhiem
A Cap ching nhan tiém ching qubc ,
y Kidm té: 8 USD/lan ‘ ’ - Nghi dinh s6 89/2018/ND-
Cip oidv chime nhan Ngay sau khi tlep. dich v t& |~ Tiém chung (gom vac xin duong | CP ngay 25 thang 6 ndm
tigrlil Cgh az chu gt‘ . 4 nhan du don va tai 'S; yt;e uong, duong tiém), ap dung bién | 2018 ctia Chinh phi quy
40 | oS IB 08 L 109¢ | ligu minh chimg d8 qK(;Sme’ phép du phong va cip chimg nhan | dinh chi tiét thi hanh mot s6
P Qung bien phap A | tiem vic xin phong | ™M | tjam chung quoc t€ hodc ép dung | dieu cua Luat Phong, chong
phong bénh dichy te A A X X2
en bitn qidi bién phap du phong (gom lan dau bénh truyén nhiém ve kiém
tai c%:a tai chung, theo lich, kiém tra cap dich y t¢ bién gidi
khiu lai chirng nhan tiém chung quoc _ Thong tw sb 240/2016/TT-

té): 85.000 d6ng/lan

BTC ngay 11/11/2016 cua
B¢ truong Bo Tai chinh quy
dinh gia toi da dich vu kiém




dich y té, y té dy phong tai
co sO Y te cong lap

- Quyét dinh s6 4921/Qb-
BYT ngay 09/8 / 2018 cua
Bo truong BO Y té vé viéc
cong bd thu tuc hanh chinh
méi ban hanh linh vyc y té
du phong thuoc pham wvi
chirc nang quan ly cua B Y
te




- Thoi gian hoan
thanh viéc giam
sat d6i véi mot
phuong tién van
tai khong qua 01
gio d6i véi phuong
tién duong bo,
duong hang
khong; 02 gio ddi
V61 phuong tién
duong sat, duong
thuy.

- Thoi gian hoan
thanh viéc kiém tra
gidy to mot
phuong tién van
tai khong qua 20
phut ké tir khi
nhan du gidy to.

- Thoi gian hoan
thanh viéc kiém tra
thuc té khong qua
01 gio ddi véi
phuong tién van
tai duong bo,
duong hang
khong: 02 gio ddi
V61 phuong tién
van tai dudng sat,
duong thuy.
Truong hop qua
thoi gian kiém tra
nhung chua hoan

- Kiém tra y té va cap Gidy
chirmg nhan mién xir ly/ xtr ly vé
sinh tau thuyén (gom ca lan dau,
cap lai): 130 USD/lan/tau

- Klem tra'y té va Gia han hodc
cap lai Gidy chimg nhin mién
Xt ly/xir Iy vé sinh tau thuyén
(90m ca lan dau, cép lai): 65
USD/lan/tau

- Tau thuyén, tau kéo, tau day,
xa lan ty hanh song bién trong
tai dudi 5000 GRT: 26
USD/lan/tau

- Tau thuyén, tau kéo, tau day,
xa lan ty hanh song bién trong
tai tr 5000 GRT tro 1€n: 39
USD/lan/tau

- Tau thuyén ché khach dudi
150 chd ngdi: 18 USD/lan/tau

- Tau thuyén ché khach tir 150
chd ngdi tro 18n: 75 USD/lan/tau
- Phuong tién thay cac loai (gom
tau thuyén ché hang hoa, cho
ngudi, ghe, 0, xudng, tau kéo,
tau day) qua lai bién gidi:
35.000 d6ng/lan/phuong tién

- Phuong tién duong bo cac loai
(cdng ndng, Xe tai, xe ban tai, xe
con, xe khach, xe khac) tai trong
tir 5 tan tré' 18n: 35.000
dong/lan/xe

- Phuong tién duong bo cac loai
(cong ndng, Xe tai, xe ban tai, xe
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Kiém dich y t& ddi voi
hang hoa

- Thoi gian hoan
thanh viéc giam
sat d6i véi hang
hoa khéng qué 01
gid dbi voi 16 hang
hoa dudi 10 tan,
khong qua 03 gio
d6i v6i 16 hang
hoa tr 10 tin tro
1én.

- Thoi gian hoan
thanh viéc kiém tra
gidy t& mot 16
hang hdéa khodng
qua 20 phat.

- Thoi gian hoan
thanh viéc kiém tra
thuc t& phai khong
qué 01 gior ddi véi
I6 hang hoa dudi
10 tan, khong qua
03 gio dbi véi 16
hang hoéa tir 10 tin
tro 1én.

- Thoi gian hoan
thanh cac bién
phap xir ly y té
khong qua 02 gio
d6i v6i 16 hang

Trung
tam
Kiém
dich y té
qudc té,
Kiém
dich y té
bién gidi
tai cura
khau

1. Kiém dich y té hang hoa
xXuat, nhap, qua cidnh qua
duwong duwong thuy, duwong
buu dién:

- Kiém tra y t€ L6 hang dudi 10
kg: 1,4 USD/ lan kiém tra

- Kiém tray té Lo hang tr 10 kg
dén 50 kg: 4 USD/ lan kiém tra
- Kiém tra'y té L6 hang tur trén
50 kg dén 100 kg: 6 USD/ lan
Kiém tra

- Kiém tra'y térLé hang tur trén
100 kg dén 1 tan: 13 USD/ lan
Kiém tra

-,Kiér,n tra y,té L6 hang tu trén 1
tan dén 10 tan: 39 USD/ lan
Kiém tra

- Kiém tra'y té L6 hang tur trén
10 tan dén 100 tan: 90 USD/ lan
Kiém tra

-,Kiém tray té L6 hang trén 100
tan: 100 USD/ lan kiém tra

2. Kiém dich y té hang hoa
Xuat, nhap, qua canh qua cira
khau dwong bo:

- Dudi 5 tan: 35.000 dong/lan

- Ludt s 03/2007/QH12
ngay 21/11/2007 ve Phong,
chong bénh truyén nhiem

- Nghi dinh sé 89/2018/ND-
CP ngay 25/6/2018 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot sb diéu cua
Luat Phong, Chong bénh
truyén nhiém vé kiém dich y
té bién giGi

- Thong tu sb 240/2016/TT-
BTC ngay 11/11/2016 cua
Bo truong Bo Tai chinh quy
dinh gia t6i da dich vu kiém
dich y té, y t& du phong tai
co sd'y té cong lap

- Quyét dinh s6 4921/Qb-
BYT ngay 09/8/2018 cua B
truong Bo Y té vé viéc cong
b6 thu tuc hanh chinh méi
ban hanh linh vuc y t& du
phong thudéc pham vi chic
nang quan Iy ciia Bo Y té




hoa dudi 10 tan,
khong qua 06 gio
d6i v6i 16 hang
hoa tr 10 tAn tro
1én. Trudc khi hét
thoi gian quy dinh
15 phit ma van
chua hoan thanh
viée xir Iy y té, to
chic kiém dich y
t¢ bién gigi phai
théng bao viéc gia
han thoi gian xt ly
y té va néu rd Iy do
cho nguoi khai bao
y té. Thoi gian gia
han khong qua 02
gio ké tir thoi diém
cd théng bédo gia
han.

kiém tra

-Tu s ‘tén dén 10 tAn: 50.000
dong/lan kiém tra

- Tur trén 10 tén dér} 15 thn:
60.000 dong/lan kiém tra

- Tur trén 15 tén dér} 30 tan:
75.000 dong/lan kiém tra

-Tu trén‘SO tén dér} 60 tan:
80.000 dong/lan kiém tra

- Tr trén 60 téq 100 qtén:
110.000 dong/lan kiém tra

- Tr trén 100 tan: 140.000
ddng/1an kiém tra

L6/Kién dudi 10kg: 7.000
ddng/1an kiém tra

Lo/kién tir 10kg dén 100kg:
15.000

L6/kién trén 100kg: 20.000
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Kiém dich y té ddi véi
thi thé, hai cot, tro cot

- Khong qua 15
phat ké tir khi ndp
du céc loai gidy to.
- Khong qua 01
gio ke tir khi np
du giay to.

- Khong qua 03
gio ké tr khi t0
chttc kiém dich y

Trung
tam
Kiém
dich y té
qudc té,
Kiém
dich y té
bién gidi
tai cura
khau

- Kiém tra Y té d6i voi thi thé:
20 USD/lan kiém tra

- Kiém tra y té d6i véi hai cot:
7 USD/lan kiém tra

- Kiém tra y t& d6i véi tro cbt:
5 USD/lan kiém tra

- X1r Iy vé sinh thi thé:

40 USD/lan xur 1y




t¢ bién giéi yéu
cau xu ly y té
Trude khi hét thoi
gian quy dinh 15
phut ma chua hoan
thanh viéc xt 1y y
té, to chuc kiém
dich y té bién gisi
phai thong bao gia
han thoi gian xt ly
y té bang vin ban,
néu rd ly do cho
nguoi khai bdo y
té. Thoi gian gia
han khong qua 01
gio ké tir thoi diém
cdé théng bédo gia
han.

- Xir 1y v¢ sinh hai cbt:
14 USD/lan xir Iy

43

Kiém dich y té d6i voi
mau vi sinh y hoc, san
pham sinh hoc, mo, bo
phan co thé nguoi

- Khéng qué 15
phat ké tir khi nop
du cac loai gidy to.
- Khéng quéa 01
gio ké tir khi nop
du gidy to.

- Khéng quéa 01
gio ké tir khi to
chirc kiém dich y
té bién gisi yéu
cau xur Iy y té.

6,5 USD/lan kiém tra /kién, 10
Mau, san pham, md, by phan




Truéce khi hét thoi
gian quy dinh 15
phut ma chua hoan
thanh viéc xu 1y y
té, to chue kiém
dich y té bién gioi
phai thong bao
viéc gia han thoi
gian xtr Iy y té
bang vin ban va
néu ré ly do cho
nguoi khai bdo y
té. Thoi gian gia
han khong qua 01
gio ké tir thoi diém
c6 théng béo gia

han.
V | Linh vue Trang thiét biy té va Cong trinh y té
Thu tuc diéu chinh noi ) Nghi dinh b
44 | dung ho so cong bo di 03 ngay S6 Y 1 Khong 169/2018/ND-CP ngay
dicu kién san xuat trang 31/12/2018 ciia Chinh ph
thiét bi y té sira d6i, b sung mot sd didu
Thit tuc diéu chinh noi cua Nghi dinh 36/2016/ND-
dung hd so cong bd du . o . CP ngay 15/05/2016 cia
45 dié}l kién mua ban trang 03 ngay So Yt Khong Chinh phu vé quan ly trang
thiét bi y t€ loia B, C, D thiét bi y té.
Thu tuc cong bd du diéu - Quyet dinh 745q/QDA-BY'I;
46 | kién san xuat trang thiét 03 ngay SO Y té Khong ngay 28/02/2019 ctia By Y t&

biy te.

vé viéc cong bd thu tuc hanh




Tha tuc cong bd tiéu
chuan ap dung doi voi

chinh q mé% ban he‘tnh/dtg:qc
sua doi, bo sung/thay thé/bi

47 trang thiét bi y té thude 03 ngay SoY te 1.000.000 @ bé{, bf) tron% th’\ vuc trang
loai A thiet bi y té thuéc pham vi
' ; : chirc nang quan Iy cuia B Y
Thu tuc cong bo du dicu té.
Kién mua ban trang thiét \ —
48 bi y  thue loai B, C, 03 ngay So6Y té 1.000.000 @
D.
VI | Linh vue Gidm dinh y khoa
Trung - Luat bao hiém x& hoi sb
Thu tuc khém gi:élm dinh tam 58/2014/QH13 ngay
49 | thuong tat lan dau do tai Khdng co Giam 1.150.000 @ 20/11/2014;
han lao dong déﬂhy - Luat an toan Vvé sinh lao
oa dong sb 84/2015/QH13 ngay
Trung 25/6/2015;
Thi tuc kham gidm dinh o tam - Théng tu sb 56/2017/TT-
50 | lan dau do bénh nghé Khéng cé Giam 1.150.000 & BYT ngdy 29/12/2017 Quy
nghiép dinh y dinh chi tiét thi hanh mot s6
khoa didu cia Luat bio hiém x4
Thi tuc khém gi4m dinh TrAung hoi VAa Luat an ~toan vé s1£1h
2 o P tam lao dong thudc linh vuc y té.
51 | 4¢ thuc hién ché do huu Khéng c6 Giam 1.150.000 d . :
tri doi v&i ngudi lao g dinh T - Thong tu s0 243/2016/TT-
dong Inhry BTC ngay 11/11/2016 cua
khoa Bo trudng Bo Tai chinh quy
Thu tuc kham giam dinh Trung dinh muc thu, ché dd thu,
52 | dé thuc hién ché do tir Khéng c6 tam 1.150.000 d nop, quan 1y va sir dung phi
tuat Giam tham dinh cap giay giam




dinh y
khoa
Thit tuc kham giam dinh
dé xéc dinh lao dong nfz: Trun
khong du sic khoe dé témg
53 | chdm séc con sau khi Khong c6 Giam 1.150.000 d
sinh hoac sau khi nhin dinh
con do nho ngudi mang khoay
thai hd hodac phai nghi
dudng thai.
Trung
Thﬁ tuc kham giam dinh tam
54 | d¢ hudng bao hiém xa Khdng co Giam 1.150.000 &
hoi mot lan. dinh y
khoa
Thi tue kham gidm dinh Thng
55 | 1aidoi voi truong hop ti Khong c6 Giam 1.150.000 d
phat ton thuong do tai nan dinh y
lao dong Khoa
Trung
Thu tuc khérr} giam dinh A ) tam
56 | lai bénh nghé nghiép tai Khdng c6 Giam 1.150.000 &
phat dinh y
khoa
, i Trung
57 | Thu twe khim gidm dinh | Khong cg tam 1.150.000 d
tong hop

Giam

dinh y khoa.

- Quyét dinh s6 2968/Qb-
BYT, ngay 16/5/2018 ciua Bo
truong BO Y té vé viéc cong
b thu tuc hanh chinh sira dbi
duoc quy dinh tai thong tu s6
56/2017/TT-BYT ngay
29/12/2017 cia Bo trudng
Bo Y té quy dinh chi tiét thi
hanh Luat bao hiém x& hoi
va Luat an toan vé sinh lao
dong thudc linh vuc y té




dinh y
khoa

B. DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG

S6 ho s TTHC

Tén VBQPPL quy dinh ndi dung sira doi, bo sung,

STT Tén thi tyc hanh chinh thay thé
I Linh vee My phim
1 T-AGI-277308- Th}:l t1.10~ CélloX gidy chimg nhan du diéu kién san Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam
T xuat my pham. 2018 cua Chinh phu sura d6i, bd sung mot sé quy dinh
, | T-AGI-276764- | Thi tuc cAp lai Gidy chimg nhan du diéu ki¢n | lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham
TT san xut m§ phim. Vi quan ly nha nude cua bd y té;
Il | Linh vwe Y té du phong
: Ak x e ik A aa - Nghi dinh s6 155/ND-CP ngay 12/11/2018 cua
3 T-AGI-277756-TT ;I':u fuc cong b6 co 56 du diéu kien tiem Chl'nh ‘phﬁ Stra g’Iéi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan
uns dén diéu kién déau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly
nha nudc cua Bo Y te.
) _ N Quyet dinh sb 433/Qb-BYT ngay 31/01/2019 cua Bo
4 | T-AGI-277755-TT Thu tuc cong bo co s6 xét nghiém dat tiéu Y té vé viéc cong bb thii tuc hanh chinh méi ban

chuan an toan sinh hoc cap 1, cap II

hanh/dugc sta d6i, bo sung/thay thé/bi bdi bo trong
linh vuc y té du phong thuoc pham vi chirc ndng quan
ly cia BO Y te.




C. DANH MUC THU TUC HANH CHINH BI BAI BO

STT

S6 ho so
TTHC

Tén tha tuc hanh chinh

Tén VBQPPL quy dinh viéc béi bé

Linh vue Dwoc phim

1 BYT- | Congbd co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
286935 | duogc
9 BYT- Diéu chinh cong bd dao tao, cap nhat kién thire chuyén
286936 | mon ve dugc
Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co
so kinh doanh thudc gy nghién, thubc hudng than, thudc
tién chat, nguyén liéu lam thude 1a dugc chat gdy nghién,
3 BYT- dugc chat huéng than, tlen chat dung 1am thudc, thude
286947 | phdng xa; co s san xuét thude dang ph01 hop co6 chira
dugc chat gay nghién, thudc dang phéi hop ¢o chira dugc
chat hudng than thubc dang ph01 hop c6 chira tién chat
thudc thadm quyén cta S& Y té
Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho
4 BYT- cac co sO kinh doanh thudc dang phéi hop ¢o chira dugce
286948 | chat gay nghién, thuoc dang phoi hop cé dugc chat hudng

than, thuc dang phdi hop c6 chira tién chit (trlr co s¢ san

- Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 sira d6i, bd sung mot s6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thugc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y &

- Quyét dinh 7867/Qb-BYT ngay 28/6/2018
cia BO Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh
chinh m&i ban hanh/dugc sta ddi, bd
sung/thay thé/bi bai bo trong linh vuc Duoc
pham




S6 ho so

STT | TTHC Tén thi tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh viéc bai bo
xuat dugc quy dinh tai Diéu 50 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP); co so kinh doanh thudc doc, nguyén li¢u
doc 1am thude, thube, duoc chat trong danh muc thudc,
duoc chit thudc danh muc chit bi cAm sir dung trong mot
sd nganh, linh vyc thudc thim quyén SO Y té
5 BYT- | Cap lai Gidy x4c nhdn ni dung thong tin thudc thudc tham
286955 | quyéncua SO Y té
6 BYT- | Ditu chinh ndi dung thong tin thubc dé duoc cap Gidy xac
286956 | nhan thudc tham quyén cia S§ Y té
B-BYT- L . , A A o o - Thong tu so 02/2018/TT-BYT ngay
7| 194330-TT | ©Ap gidy ching nhan “Thyc hanh tot nha thuoe™ (GPP). | 551 1018 quy dinh v& Thue hanh tt ciia co
s¢ ban 1é thude
- Quyét dinh sé 5229/QD-BYT ngay
B-BYT- | . . . . ) o 29/08/2018 cua BO Y té vé viéc cong bd thu
8 194332-TT Cap lai giay chirng nhan “Thuc hanh tot nha thuoc” (GPP) tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi béi bé linh
vuc Duoc phém thuéc pham vi chuc nang
quan Iy cua BO Y té.
9 B-BYT- | Cép gidy chimg nhan “Thyc hanh tét phan phéi thuc” . Thong tr s& 03/2018/TT-BYT ngay
194324-TT | (GDP). ______ 109/02/2018 quy dinh vé Thyc hanh tt phan
10 B-BYT- | Cap lai giay ching nhan “Thyc hanh tot phan phoi thudc phéi thudc, nguyén ligu 1am thuée
194327-TT | (GDP). , ,
- Quyet dinh s0 5229/Qb-BYT ngay
B-BYT- Cap lai g’iéy chirng nhan “Thuc hf}lnh qtfr)t phan phdi thude” 29/ 08\/ 2018 Cua B(;),Y te Ve Vige cong bf) Ehu
11 (GDP) déi v6i trudng hop thay d6i/bd sung pham vi kinh | tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi béi b6 linh
194328-TT vuc Dugc pham thudc pham vi chic nang

doanh, thay d6i dia diém kinh doanh, kho bao quan.

quan Iy cua BO Y té.




S6 ho so

STT | TTHC Tén thi tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh viéc bai bo
1> | BBYT- Cép gidy chung nhan “Thyc hanh tét bao quan thube” - Thong tr sO 36/2018/TT-BYT ngay
194300-TT | (GSP) 22/11/2018 cia BO Y & quy dinh vé thyc
hanh t6t bao quan thude, nguyén li¢u lam

thuoc

, , , o - Quyét dinh s 648/QDP-BYT ngay
13 | B-BYT- | Cap laigiay chimg nhan “Thyc hanh tot san xuat thude™ | 20/02/2019 cita Bo Y € v& viée cong bd thi
194301-TT | (GMP) tuc hanh chinh m&i ban hanh/bi bai bé linh

vuc Duoc pham thuéc pham vi chic nang
quan ly ciaBo Y té

Linh vue An todn vé sinh thwe phim va dinh duong

Cap d6i glay ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc
pham d6i véi co s6 kinh doanh dich vu dn udng cho cac

14 ZBE;6BGY2-|1-:TT d6i twong dugc quy dinh tai Khoan 2 Diéu 5 Thong tu
47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2014. B-BYT-
286621-TT

B-BYT- Cap d6i glay ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc

15 | 286620-- pham d6i véi co s6 kinh doanh dich vu dn udng cho cac

T d6i twong duoc quy dinh tai Khoan 1 Diéu 5 Thong tu
47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2014
Cap gidy chimg nhén co s du diéu kién an toan thuc pham
16 B-BYT- d6i voi co so kinh doanh dich vy an UOng cho cac d6i
286619-TT | tugng dugc quy dinh tai Khoan 2 Piéu 5 Thong tu
47/2014/TT BYT ngay 11 thdng 12 nam 2014

17 B-BYT- Cap gidy chirng nhan co so du diéu kién an toan thuc pham

286618-TT | dbi vdi co so kinh doanh dich vy dn udng cho cic dbi

- Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 stra d6i, b6 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 sd6 135/QP-BYT ngay
15/01/2019 cia Bo Y té vé viéc sira ddi, bo
sung tha tuc hanh chinh méi ban hanh trong
linh vuc an toan thuc phim va dinh dudng
thuéc pham vi chttc ndng quéan ly cia B Y
te.




S6 ho so

STT | TTHC Tén thi tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh viéc bai bo
turgng dugc quy dinh tai Khoan 1 Diéu 5 Thong tu
47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2014
18 B-BYT- Cap gidy x4c nhan kién thirc vé an toan thuc pham dbi voi
258737-TT | ca nhan
19 B-BYT- Cap gidy xac nhan kién thirc ve an toan thyc pham doi voi
258729-TT | to chirc
B-BYT- Cap gidy chirmg nhén co s du diéu kién an toan thuc pham
20 299910-TT dbi voi cac co so san xuat, kinh doanh thuc phdm thudc
tham quyen sO Y té
B-BYT- Cap d6i _giay chimg nhén co'so du diéu kién an toan thuc
21 999911-TT pham dbi véi cac cO 8O san Xuat kinh doanh thyc pham
thudc thadm quyén cta S& Y té
Céap lai gidy xac nhan nodi dung quang cao d6i voi hinh
B-BYT thirc quang cao thong qua hoi nghi, hoi thao, su kién gidi
22 R - i A : 2 . . X: X LA )
286686-TT | i¢u thuc pham, phu gia thyc pham khi c6 thay doi ve ten, | oo g & 152018/ND-CP ngay
dia chi cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém va khong
thay d6i noi dung quang co 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
; ; - hanh mot s6 diéu cua Luat An toan thuc
Cap lai giay xac nhan ndi dung quang cao doi véi hinh pham
,3 |B-BYT- thirc quang cao thong qua hdi nghi, hoi thao, sy kién gio1 | _ Quyét dinh sé 2318/QD-BYT ngay
thiéu thyc pham, phu gia thyc pham trong truong hop hét A A A X s ?
286685-TT hi 6/4/2018 vé viéc cong bo thu tuc hanh chinh
iéu lyc tai Khoan 2 Diéu 21 Thong tu s6 09/2015/TT- . \ A A
BYT mai ban hanh/ bi bai bo linh vuc an toan thuc
: - - pham va dinh dudng thudéc pham vi chic
Cap lai giay xac nhan ndi dung quang cao doi voi hinh nang quan ly ciia Bo Y té
o4 |BYT- thirc quang cao thong qua hoi nghi, ho1 thao, sy kién gioi
286684-TT thleu thyc pham, phu gia thyc pham trong truong hop bi

mét hodc hu hong




S6 ho so

STT | TTHC Tén thi tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh viéc bai bo
Cép gidy x4c nhan ndi dung quang cdo ddi véi hinh thic
o5 |[B-BYT- quang cao théng qua hoi nghi, hoi thao, su kién gioi thicu
286683-TT | thuc pham, ‘phu gia thyc pham quy dinh tai Khoan 3 Diéu 1
Thong tu s6 09/2014/TT-BYT trén dia ban tinh
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cao nudc khoang
B-BYT- thién nhién, nudc uong dong chai, phu gia thuc pham, chat
26| Saeggp.TT | N0 trg ché bién thuc pham khi c6 thay doi ve tén, dja chi
cua to chtrc, c4 nhan chiu trach nhiém va khong thay doi
noi1 dung quang cdo
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cao nudc khoang
27 |B-BYT- thién nhién, nuéc uéng doéng chai, phu gia thyc pham, chét
286681-TT | hd trg ché bién thyc pham trong truong hop hét hiéu lyc tai
Khoan 2 Pidu 21 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cao nudc khoang
og |B-BYT- thién nhién, nuéc udng (déng chai, phu gia thyc pham chat
286680-TT | hd trg ché bién thuc pham trong trudng hop bi mat hodc hu
hong
Cap gidy xéc nhan ndi dung quang cdo nudc khoang thién
o9 |[B-BYT- nhién, nudc udng dong chai, phu gia thuc pham, chit hd
286679-TT |trg ché bién thuc pham (khong bao gdm hinh thirc hoi
nghi, hoi thao, to chirc su kién)
B-BYT- Cép lai gidy tiép nhan ban coéng bd hop quy va giéy Xac
30 999906-TT nhan cong b6 phu hop quy dinh an toan thuc pham thudc

thim quyén cia S¢ Y té tinh/thanh phd




S6 ho so

STT | TTHC Tén thi tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh viéc bai bo
Cap gidy tiép nhan ban cong bd hop quy d6i v6i san phim
31 |B-BYT- da co quy chuan k§y thuat dya trén két qua ching nhan hop
229897-TT | quy cua to chuc chirng nhan hop quy duoc chi dinh (bén
thir ba) thudc thim quyén ciia SO Y té
B-BYT- Cép gidy tiép nhan ban cong bb hop quy dua trén két qua
32| 5oggog.TT | ¥ danh gid cta t6 chire, ca nhan san xuat, kinh doanh thyc

pham (bén thtr nhat) thudc tham quyén cua S¢' Y té

Linh vue Y té dw phong

33 |B-BYT- | Cépmdi gidy ching nhan du diéu kién tiém chung theo
259958-TT | diém a, ¢, d Khoan 1 Pi¢u 17 Thong tu 12/2014/TT-BYT

34 |B-BYT- | Cipmdi gidy chimg nhan du diéu kign tiém ching theo
259960-TT | biém b Khoan 1 Piéu 17 Thong tu 12/2014/TT-BYT

35 |B-BYT- | Cép lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo
259962-TT | biém a, Khoan 2, Biéu 17 Thong tu 12/2014/TT-BYT

36 |B-BYT- | Cép lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo
260026-TT | biém b Khoan 2 Piéu 17 Thong tu 12/2014/TT-BYT

37 |B-BYT- | Cép lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo
260027-TT | biém ¢ Khoan 2 Di¢u 17 Thong tu 12/2014/TT-BYT

- Thong tu sb 12/2014/TT- BYT ngay
20/3/2014 bi bdi bo bsi Nghi dinh sb
104/2016/ND-CP

- Quyét dinh s6 1891/QD-BYT, ngay 11/ 5/
2017 ciia BO Y té vé viée cong b bai bo tha
tuc hanh chinh thuéc pham vi quan 1y ctia Bo
Y té trong linh vuc y té du phong
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