UY BAN NHAN DAN - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH Déc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: 3752 /QP-UBND Thémh phé Ho Chi Minh, ngay 44 théng 7 ndm 2016
QUYET BINH

\' viée cong bd thu tuc hanh chmh thuoc pham vs ehu’c nang quan Iy

CHU TICH UY BAN, NHANDAN'I‘HANH PHO HO CHIi MINH

Can ctr Luét T4 chirc chmh quyen dia phuong ngay 19 thang 6 ndm 2015;

Can ctr Nghi dinh sb 63/2010/NE CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cia Chinh
phi v& kidm so4t thii tuc hanh chinh;

Cin ctr Nghi dinh sb 48/2013/NP-CP ngay 14 thang 5 ndm 2013 ctia Chinh
phi sira d6i, b6 sung mot s6 didu cua céc Nghi dinh lién quan dén kiém soét thi
tuc hanh chinh;

Can ¢t Thong trr s6 05/2014/TT-BTP ngay 07 thang 02 nim 2014 cta B
trudng Bo Tu phép huéng din cong bd, niém yét tha tyc hanh chinh va bdo cdo
tinh hinh, két qua thyc hién kiém so4t thi tuc hanh chinh;

Can ot Quyét dinh sb 08/QD-TTg ngay 06 thang 01 nim 2015 cua Thu
tuéng Chinh phil ban hanh K& hoach don gian héa thi tuc hanh chinh trong tAm
nam 2015;

Thue hién Quyét dinh s6 1050/QD-UBND ngay 31/01/2015 ctia Cha tich
Uy ban nhén dén thanh phd ban hanh K& hoach don gian héa thii tuc hanh chinh
thugc pham vi chirc ning quan 1y, thAm quyén giai quyét ctia Uy ban nhén dén
thanh phd nam 2015;

Xét d& nghi cia Gidm déc S& Tu phép tai T trinh sb 5301/TTr-STP ngay
30 théng 6 nam 2016,

QUYET PINH:
Piéu 1. Céng bd kém theo Quyét dinh nay 163 thi tuc hanh chinh thudc pham
vi chitc ning quan 1y ctia SO Y té duoc chuén hoa tai Thanh phé Hb Chi Minh.
Danh muc va N§i dung chi tiét caa thii tuc hanh chinh ding tai trén Céng
thong tin dién tir cla Vin phong Uy ban nhén dan thanh phd tai dja chi
http://vpub.hochiminheity.gov.vn/portal/Home/danh-muc-tthe/default.aspx.
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay ky. Bai bé cac Quyét
dinh céng bd thi tyc hanh chinh thugc pham vi chirc ndng quan ly cia So Y t€ da
dugc Chu tich Uy ban nhéan dan thanh phd cong bd trude day.

Pi¢u 3. Chanh Vin phong Uy ban nhan dén thanh phé, Gidm déc S& Y té,
Gigm d8c S& Tu phap, Cha tich Uy ban rhin dén quan - huyén, va céc tb chirc, c4
nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CHU TICH
- Nhu Piéu 3;

- B§ Tu phap (Cuc Kiém soat TTHC);

- TT/TU; TT/HDND.TP; TT/UBND.TP;
- UBMTTQVN TP va céc thanh vién (6);
- VPUB: CPVP; Cac phong NC-TH;

- S& Tu phap (P. Kiém soat TTHC);

- S& Théng tin va Truyén thong;

- TT Céng bao TP; TT Tin hoc TP;

- Lwu: VT (CCHC/D). 57,




SO'Y TE THANH PHO HO CHf MINH
gylkem theo Quyét dinh so 3158 /OD-UBND ngaya4 thang 7 nam 2016
ciia Chii tich Uy ban nhdn dén thanh pho H6 Chi Minh)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

A. Danh myc thi tuc hanh chinh thudc thAm quyén gii quyét cia S& Y t&
thanh phé H6 Chi Minh:

STT |

Tén thii tuc hanh chinh

I. Linh viee Kham bénh, chira bénh

1

Thu tyc Cap Chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh dbi v6i nguoi
Viét Nam thudc tham quyén S& Y té.

Tha tuc Cép lai Chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh d6i voi
ngudi Viét Nam bi mAt hodc bi hu héng hoic bi thu hdi chimg chi hanh
nghe trong truong hep: Ching chi hanh nghé cip khéng ding thim
quyén; Chimg chi hanh ngh& c¢6 ndi dung trai phap lut.

Thi tuc Cip lai Chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh d6i véi
ngudi Viét Nam bj thu hdi chimg chi hanh nghé trong trudng hop:

- Ngudi hanh nghé khéng hanh nghé trong thoi han 02 nim lién tuc;

- Nguoi hanh nghé duge xac dinh 6 sai s6t chuyén mén k¥ thuat gdy hau
qua nghiém trong dén sirc khoe, tinh mang nguoi bénh;

- Ngudi hanh nghé khong cap nht kién thirc y khoa lién tyc trong thoi
gian 02 nam lién tiép;

- Ngudi hanh nghé khéng du strc khoe dé hanh nghé;

- Ngudi hanh nghé thudc mét trong céc dbi twong quy dinh tai khoan 4
Diéu 18 cila Lu4t Kham bénh, chita bénh.

Thu tuc (‘fép bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg chi
hanh nghé khém bénh, chita bénh

Tha tuc Cép thay d6i pharri vi hoat ddong chuyén mén trong Ching chi
hanh nghé kham bénh, chifa bénh.

Thu tyc Cap Gidy phép hoat dong dbi véi bénh vién trén dai ban quan ly
clia S& Y té (trir céc bénh vién thude thim quyen ciaBo Y té va Bo Qubc
phong) va ép dung d6i véi truong hop khi thay d6i hinh thie td chie, chia
tach, hop nhét, sip nhap.

Thu tuc Cap Gidy phep hoat déng d6i voi phong kham da khoa thudc
thdm quyén cta S& Y té.

Thu tuc Cp Gidy phép hoat dong dbi voi phong kham chuyén khoa

Thi tuc Cép Gidy phép hoat dong dbi v&i co s& kham bénh, chita bénh
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khi thay d6i dia diém

10

Thu tuc Cap Glay phép hoat ddng dbi véi co s& kham bénh, chu’a benh

khi thay ddi tén co s& kham bénh, chita bénh

11

Thi tuc Cap lai Glay phép hoat dong dbi véi co sé kham benh chira benhf'-

do bi mat hoiic hu hong hoidc gidy phép bi thu hdi do cip khéng ding
thim quyén

12

Thu tyc Piéu chinh Gidy phép hoat dong déi v6i co s& kham bénh, chira
bénh khi thay dbi quy mé giudng bénh hodic co chu td chirc, nhan su hodic
pham vi hoat dong chuyén mén (Ap dung cho co s& kham bénh, chita
bénh thudc thAm quyén ctia SYT va bénh vién tu nhén, bénh vién truc
thugc cac bd, nganh khac da dwoc Bo truong BYT cdp gidy phép hoat
dong)

13

Thi tyc P& nghj Phé duyét danh muyc k§ thuét 14n du

14

Thit tuc D& nghi Phé duyét danh muc k§ thuét bd sung

15

Thi tuc Cho phép ngudi hanh nghé duoc tiép tuc hanh nghé kham bénh,
chita bénh sau khi bi dinh chi hoat ddng chuyén mén

16

Thu tuc Cho phép co s& kham bénh, chita bénh dugce tiép tuc hoat déng
khém bénh, chita bénh sau khi bi dinh chi hoat déng chuyén mén

17

Thi tuc Cép Gidy phép hoat dong ddi véi tram, diém so clp ciru chit thap
dé

18

Thi tuc Cép lai Gidy phép hoat dong d6i véi tram, diém so cp ciru khi
thay dbi dia diém

19

Th tuc Cép lai Gidy phép hoat dong d6i v&i tram, diém so cép ciru trong
trudng hop Gidy phép hoat dong mét, hong, rach

20

Thi tyc Cho phép cé nhén trong nuéc, nude ngoai td chirc khdm bénh,
chita bénh nhan dao

21

Thi tuc Cho phép Doan khidm bénh, chita bénh trong nudc, nudc ngoai,
d6i kham bénh, chita bénh chir thap dé lru dong t6 chitc kham bénh, chira
bénh nhin dao

22

Thu tyc cép Gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhan dao db6i
véi bénh vién thube S& Y 4, bénh vién tu nhén hodc thubc cdc Bo khac
(trlr cc bénh vién thudc B Québc phong) va ap dung d6i v6i truomg hop
khi thay dbi hinh thirc t5 chitc, chia tach, hop nhét, sip nhap

23

Tha tuc Cp Gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhan dao dbi
v6i Phong kham da khoa

24

Thi tuc Cip Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao dbi
véi phong kham chuyén khoa




Thi tuc Cip Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao dbi

25 , !
véi co s kham bénh, chira bénh khi thay d6i dia diém |
6 | Thit tuc Cép Gidy phép hoat dng khdm bénh, chira bénh nhén dao d6i

véi co s& kham bénh, chita bénh khi thay d6i tén co s kham chita bénh

27

Thi tuc Cép lai Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao a6i
v6i co s kham bénh, chita bénh do bi mat hoic hu héng hoic gidy phép
bi thu hdi do cip khong dung thim quyén

28

Thu tuc Pidu chinh gidy phep hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
d6i v6i co s& kham bénh, chita bénh tryc thudc S6 Y té khi thay d6i quy

md giudng bénh hodc co ciu td chirc hojc pham vi hoat d6ng chuyén
mon.

29

Tht tuc Cong bo co s& du dieu kién thure hién viéc kham strc khoe

30

Thu tuc Kham va Cép Giby kham stic khoe nguoi tir dd 18 (mudi tam)
tudi tr& 1én; ngudi chua da 18 (mudi tam) tudi; ngudi mét néng lyc hanh
vi dan sy ho#ic khéng cé niing lyc hanh vi dan sy hosc han ché nang luc

hanh vi dén sy nhung khong thudc trudng hop KSK dinh ky; ngudi duge
KSK dinh ky.

31

Thi tuc Cép chimg chi hanh nghé bic sy gia dinh (truéc va sau ngay
01/01/2016)

32

Thi tuc Cép lai chimg chi hanh nghé béc sy gia dinh dbi véi nguoi Viét
Nam bi mét hoiic hu hong hogc bj thu hdi chimg chi hanh nghé theo quy
dinh tai diém a, b Khoan 1 Didu 29 Luat kham bénh, chita bénh

33

Thii tuc Cép lai chémg chi hanh nghé bac s§ gia dinh déi véi ngudi Vigt
Nam bj thu hoi chimg chi hanh nghé theo quy dinh tai diém ¢, d, d, evag
Khoan 1 Diéu 29 Ludt kham bénh, chita bénh

34

Thi tuc Cép gidy phép hoat dong dbi v6i phong kham béc s§ gia dinh tw
nhéan déc 1ap

33

Thi tuc Cip glay phép hoat dong ddi véi phong kham bac s§ gia dinh khi
thay dbi dia diém

36

Thu tuc ,Cép lai gidy phép hoat dong d6i véi phong khédm béc s§ gia dinh
do bi mat hodc hu hong hodc gidy phép bi thu hoi do cap khéng ding
tham quyén

37

Thi tuc Bb sung, diéu chinh pham vi hoat dong bac s§ gia dinh ddi véi
Phong kham da khoa hodc bénh vién da khoa.

38

Tht tuc Cép gidy x4c nhan ndi dung quang céo dich vy khdm bénh, chita
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bénh

39

Thi tuc Cép lai giéy xac nhén 1}(_‘)i dung quéng cdo dich vy kham bénh,
chita bénh trong trub:ng hop bi mat hodc bi hu hong

40

Tha tyc Cép lai gidy x4c nhén ndi dung quang cao dich vy khédm bénh,
chira bénh.( Trudng hop gidy x4c nhén noi dung quang céo con higu lyc
nhung c6 thay d6i vé tén, dia chi cia td chirc, c4 nhan chiu trach nhiém

dua san pham, hang hoéa, dich vu ra thj treong va khong thay dm ndi dung
quang cdo)

41

Tha tuc Cép lai glay x4c nhén ndi dung quang cdo kham bénh, chira bénh
trong trudng hop gidy x4c nhan ndi dung quang cdo hét hidu luc:

- Co s& kham bénh, chita bénh bi thu hdi gidy phép hoat dong hodc
dinh chi hoat dong;

- Co s& kham bénh, chita bénh‘ bi tudc quyén st dung gidy phép hoat
dong theo quy dinh clia phap luét vé xr ly vi pham hanh chinh;
- Co sé kham bénh, chita bénh duoc cip lai gidy phép hoat dong do

thay d6i pham vi hoat dong chuyén mdn c6 lién quan dén dich vu khdm
bénh, chita bénh dugc quang cao.

42

Thu tyc Cap Giady kham strc khoe doi voi nguoi lai xe

43

Thii tuc Cap Gidy kham sirc khoe dinh ky d6i véi ngudi 141 xe 6 t6

44

Thu tyuc Cong bo co s& du diéu kién thyuc hién kham sic khde cho nguoi
lai xe

45

Thi tuc Cho phép ap dung thi diém k§ thudt méi, phwong phap méi

46

Thtt tuc Cho phép ap dung chinh thirc k¥ thudt mdi, phuong phap mai

IL. Linh vire Y Dwgc hoc cb truyén

Thi tuc Cap Gidy chimg nhén 1a lvong y cho d6i tugng d3 duoc chuan
hoéa luong y ¢6 du cac ching chi hoc phén nhung chwra dugc kiém tra sét
hach theo Thong tu s6 13/1999/TT-BYT ngay 06 théng 7 ndm 1999 cua
B6 Y té hudng dan thuc hién Phéap 1énh hanh nghé y dugc tu nhan thude
linh vyc hanh nghé y, dugc cb truyén (sau déy goi tit 13 Théng tu
s6 13/ 1999/TT-BYT) trude ngay 30 thang 6 nam 2004.

Thu tuc Cép Glay chtng nhén 13 luong y cho db6i tu’ong da duge S¢ Y te
tinh, thanh phd truc thude trung wong (sau déy goi tat laS6Y t& tinh) cap
G1ay chimg nhan du didu kién hanh nghé y, y hoc cb truyen trang thiét bi
y t& tur nhan c6 pham vi hanh nghe kham chira bénh bang y hoc ¢d truyén
theo quy dinh tai Thong tu s0 07/2007/TT-BYT ngay 25 thang 5 ndm
2007 cta B truéng BO 'Y té hudng din ve hanh nghé y, y hoc ¢d truyén
va trang thiét bi v t& tur nhan (sau day viét tit 13 Thong tu s6 07/2007/TT-
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YT) nhung khdng phai 1 bac s§, v s§ y hoc ¢b truyén va chua dugc cap
Glay chlmg nhén 13 lyong y.
3 Tht tuc Cap Gidy chig nhan 1a luong y cho doi twong dic cach da tham
gia khdm bénh, chita bénh bing y hoc cb truyén tir di 30 nim tré 1én.
Thu tuc Cap Gidy chitmg nhan 13 lwong y cho doi tuong c6 du cac chimg
chi hoc phan quy dinh tai Khoan 1 Didu 2 Théng tu s6 29/2015/TT-BYT
4 | va d3 dat két _qua qua ky kiém tra sat hach cudi khéa chuan hoéa luong y
do B6 Y t& t& chirc theo quy dinh tai Thong tu s6 13/1999/TT-
BYT nhung chua dugc cip Gidy chimg nhan 13 luong y.

5 | Thi tuc Cép lai Gidy ching nhan 13 luong y

6 | Thi tuc Cép Gidy ching nhe‘m bai thudc gia truyén

IIL Linh vire Dan s6 va K¢ hoach héa Gia dinh

1 Thit tyc Cép Gidy chimg sinh cho trudng hop tré duge sinh ra tai nha
hojc tai noi khac ma khong phai 14 co s& khadm bénh, chita bénh.

5 Thu tuc Cap lai Gidy chimg sinh d6i v6i trudng hop bi nhim 14n khi ghi
chép Giy chimg sinh.

3 | Thi tuc Cép lai Gidy chimg sinh d6i v6i trudmg hop bi mit hojic hu hong

4 Tht tyc Cép Gidy chimg sinh cho trudng hop tré sinh ra do thyc hién k¥
thudt mang thai hg.

IV. Linh vgc T6 chire Cén bd

1 Thi tuc P& nghi bd nhiém giam dinh vién phép y va gidm dinh vién phéap
y tam than.

5 Tht tuc D& nghi mién nhiém gidm dinh vién phép y va gidm dinh vién
phép y tdm than

V. Linh virc An tean Thwe phim va Dinh dudng

1 Tha tuc cip méi Glay X4c nhan ban cong bd pht hop quy dinh an toan
thyuc pham d6i voi san pham chwa c6 quy chuén k¥ thuét

’ Thu tuc cip lai Gidy Xéc nhan ban cong b6 phu hop quy dinh an toan
thyuc pham dbi véi san pham chua c¢é quy chudn k¥ thujt

3 Thu tuc caQ méi Gidy tiép nhén ban céng bd hop quy dbi véi san phim di
¢6 quy chuén k¥ thuét

4 Thi tyuc cég lai Gidy Tiép nhan ban céng bb hop quy d6i véi san pham da
c6 quy chuan k¥ thuit

5 Thi tuc cip m6i Gidy chimg nhan co s& di didu kién an toan thyc pham
doi vOi céc co s& san xuat, kinh doanh thuc pham

6 | Thy tuc clp ddi Gidy ching nhan co sé du diéu kién an toan thyc pham
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d6i v6i co s& san xuét, kinh doanh thyc pham

Thi tuc cip méi Gidy chimg nhén co s¢ du didu kién an toan thyc phdm
d6i v6i co sé kinh doanh dich vu dn ubng

Thi tuc cdp dbi Gidy chimg nhan co s¢ du didu kién an toan thyc phdm
d6i v6i co s6 kinh doanh dich vy dn ubng

Thi tuc cdp Gidy x4c nhén kién thirc vé& an toan thuc phdm déi véi t6
chitc va c4 nhén theo Théng tu s6 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT

10

Thi tuc Cép Gidy x4c nhan kiép thitc v& an toan thyc phdm ddi véi t6
chirc va ca nhan theo Thong tu s6 47/2014/TT-BYT.

11

Thil tuc cdp méi Cnay xac nhén ndi dung quang céo d6i véi: nudc khoang
thién nhién, nudc udng déng chai, phu gia thuc phim, chit hd trg ché
bién thuc phém; hinh thic quang cdo thdng qua hdi nghi, hoi théo, su
kién, giéi thiéu thyc phim, phu gia thuc phim.

12

Cép lai Gidy xac nhén ndi dung quang céo d6i v&i nude khoang thién
nhién, nuéc ubng déng chai, phy gia thue phim, chét hé trg ché bién thuc
phim; hinh thirc quéng cdo théng qua hoi nghi, hdi thdo, sy kién, gidi
thiéu thyc phim, phu gia thuc phim:

- Trudng hop bj mit hoic bi hw hong;

- Trudmg hop Gidy xac nhén quang céo hét hidu luc st dung khi
Gidy tiép nhan ban céng bd hop quy hoéc gidy x4c nhan cong bd  phu hop
quy dinh an toan thyc phim hét hiéu luc va khéng cé thay dbi v& nodi
dung quang cao

13

Cép lai Gidy xac nhén ndi dung quang cédo dbi v&i nude khoang thién
nhién, nuéc ubng déng chai, phy gia thyc phim, chat hd trg ché bién thyuc
phim; hinh thitc quang céo théng qua héi nghi, héi théo, sy kign, gioi
thiéu thuc phim, phu gia thic pham truong hop Gidy xac nhén ndi dung
quang c4o con hiéu lyc nhung c6 thay ddi v tén, dia chi td chirc, c4 nhan
chiu trach nhiém dua san phém, hang hda, dich vu ra thi trudng va khong
thay d6i ndi dung quang céo

14

Cép lai Gidy xac nhdn ndi dung quang céo d6i véi nudc khoang thién
nhién, nuéc ubng dong chai, phy gia thyc phdm, chét hé trg ché bién thuc
phém; hinh thirc quang céo thong qua hoi nghi, hdi thao, su kién, gisi
thiéu thyuc phém, phu gia thuc phém:

- Trudng hop 1: Gidy x4c nhan quéng cdo hét hiéu lyc sir dung:

+ Doanh nghiép bi thu hdi gidy chimg nhén co s& di diéu kién vé
sinh an toan thyc pham;

+ San phim, hang ho4 c6 nhiig thay d6i v& thanh phin hoic coéng
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dung;
+ San phidm, hang hoéa bj dinh chi luu hanh holic bi thu hdi.

- Trudng hop 2 : Gidy xdc nhan ndi dung quang céo con hiéu luc
nhung c6 thay dbi, bo sung ndi dung quang cdo, tuy nhién khdng thay adi
vé tén, dia chi ciia t6 chirc, ca nhén chiu trach nhiém dua san phim, hang
héa, dich vu ra thi trudng.

VL. Linh vye Dirge, m§ pham

Thu tuc Tra lai Chimg chi hanh nghé dugc cho cé nhan ding ky hanh
nghé do co s& kinh doanh thudc thay ddi ngudi quéan 1y chuyén mén dugc
{(ngudi quan 1y chuyén mén duge don phuong ndép don @ nghj nhén lai
ban chinh Chimg chi hanh nghé duge).

Thu tyc Tra lai Ching chi hanh nghé dugc cho cé nhan ding ky hanh
nghé khi co sé kinh doanh thubc chim dit hoat ddng kinh doanh.

Tht tuc Tra lai Ching chi hanh nghé dugc cho c4 nhan ding ky hanh
nghé xin cép lai Chimg chi hanh nghé (d6i véi cac Chimg chi d3 cp c6
thoi han 5 ndm).

Thti tuc Cép Chiig chi hanh nghé dugc dbi véi cong dan Viét Nam

Thit tuc Cap Chimg chi hanh nghé dugc tai Viét Nam cho c4 nhan ngudi
nudc ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu & nude ngoai

Thit tuc Cap lai Chimg chi hanh nghé dwoc do bi mét, hong, rach nat; hét
higu luc (d6i véi cac Chimg chi d4 cip c6 thoi han 5 nam); thay dbi théng
tin ctia c4 nhan ding ky hanh nghé dugc trén Chimg chi hanh nghé duoc

Cép Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh thudc

Thu tuc Cép lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc do bi
mét, hong, rach nét; thay d6i ngudi quan Iy chuyén mén vé& dugc; thay dbi
tén co s& kinh doanh thudc nhung khéng thay dbi dia diém kinh doanh;
thay ddi dia diém tru s& déing ky kinh doanh trong trudng hop tru sé ding
k¥ kinh doanh khéng phai 13 dia diém hoat déng kinh doanh d& dwoc cip
Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh thubc.

Tho tuc gia han Gidy Chimg nhén da diéu kién kinh doanh thude (GCN
DDPKKDT) ¢6 thoi han 05 nam ké tir ngay cép.

10

Thi tyc dé nghi bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy Chimg nhén du

diéu kién kinh doanh thubc (GCN DPPKKDT).




Thit tuc Cap méi Gidy chig nhén “Thyc hanh t6t nha thudc” (GPP)

11
12 | Thit tuc Cap lai Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét nha thuéc” (GPP)
13 | Thi tuc Cép Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thyc hanh t5t phan phdi
thudc” (GDP) — Trudng hop ding ky kiém tra 1an dau:
Tha tuc Cip Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc hanh t6t phan phéi
14 | thuéc” (GDP) — Trudng hop ding ky tai kiém tra
Thi tuc Cap Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thuc hanh tbt phan phéi
15 | thudc” (GDP) - Trudng hop thay d6i/bd sung pham vi kinh doanh, thay
do1 dia dieém kinh doanh, kho bao quén
Thi tuc Cép Gidy chimg nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan
16 | thubc” (GSP) — Trudng hop ding ky kiém tra 1an ddu
Thi tuc Cép Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc hanh tot bio quan
17 | thubc” (GSP) — Trudmg hop ding ky tai kiém tra
Tha tuc D& nghi thim dinh didu kién san xuit thude tir duge lidu va cip
18 | Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc
Thu tuc Gia han Gidy chimg nh4n du diéu kién kinh doanh thudc dbi voi
19 | co s& san xudt thude tir duoc lidu
Tha tuc Pé nghi bd sung pham vi kinh doanh va cap Gidy chimg nhén du
20 | ¢idu kién kinh doanh thubc dbi vé6i co s& san xuét thube tir digc lidu
Clp Gidy chung nhan du didu kién kinh doanh thudc ddi véi co s& ban
21 | bubdn, béan 1& duge lidu
Tha tuc cip lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thubc d6i véi
co s& ban budn, ban 1& duge lidu do bi mét, héng, rach nét; thay dbi nguoi
quan 1y chuyén mén vé dugc; thay dbi tén co s& kinh doanh thubc nhung
5y | khong thay doi dia diém kinh doanh; thay doi dia diém try s¢ ding ky
kinh doanh trong trudng hop tru s¢ ding ky kinh doanh khong phadi 1a dia
diém hoat dong kinh doanh d3 dugc cip Gidy chimg nhén da diéu kién
kinh doanh thudc.
Th tyc gia han Gidy Ching nhén dd diéu kién kinh doanh thude d6i véi
23 | co s ban budn, ban 1& duge lidu c6 thoi han 05 nim ké tir ngay cép.
4 Tha tuc dé nghj bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy Chimg nhén du

diéu kién kinh doanh thudc d6i véi co s& ban budn, ban 1é dugc liéu




25

Thit tuc Ping ky thude san xuét trong nudc (theo Phu lyc V):

- Thuoc b6i ngoai da théng thudng: cdn Ethanol, dung dich ASA,
cén iod, cdn BSI, dung dich/m& DEP, nuéc Oxy gia, thudc do, dung dich
xanh methylen ;

- Thubc bot ra 1& théng thuong: Glucose, Thudc tim ;

- Thudc v¢ sinh ngoai da (thudc rira phu khoa), vé sinh ring miéng
(nydc suc miéng).

26

Thi tuc Dy trdy thude thanh pham gy nghién, thudc thanh phdm hudng
tdm thin, thudc thanh phdm tién chét cho cong ty ban budn, co s& ban 1¢
thudc, co s& kham bénh, chita bénh trong va ngoai nganh (trir céc don vi
tric thuée B6 Qubc phong, B Giao thong Van tai), co s& nghién citu, co
s& dao tao chuyén nganh Y- dugc.

27

Thit tyc Ding ky hoi thao gidi thidu thude cho can bd y té

28

Thit tuc Cap thé Nguoi gidi thidu thube ¢6 trinh d6 chuyén mén dai hoc

29

Thi tuc Cép thé Ngudi gidi thiéu thudc ¢6 trinh d6 chuyé&n mdn trung hoc

30

Thi tuc Cong bS san phidm m¥§ phim san xuét tai Viét Nam (tai thanh
phé Hb Chi Minh)

31

Thi tuc Cép gidy xac nhan ndi dung quang céo m§ pham

32

Thu tuc Cép lai gidy x4c nhan ndi dung quang céo m¥y pham trong trudng
hop bi mét hodic bj hu hong.

33

Thu tuc Cap lai glay xé4c nhén ndi dung quang cao my pham trong truong
hop gidy x4c nhan néi dung quang cao hét hiéu luc st dung (S6 tiép nhan
phiéu cong bb san pham m$ phdm d& hét hidu luc )

34

Th tuc Cép lai gidy x4c nhan ndi dung quang céo m¥y phdm trong trudng
hop gidy xé4c nhan ndi dung quang céo con hiéu lyc nhung cé thay d6i vé
tén, dia chi ctia t chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san phém, hang
héa, dich vu ra thi trudng va khong thay dbi n6i dung quang co

35

Thu tyc Cép lai gidy x4c nhdn ndi dung quang cao my phim trong trurong
hop gidy x4c nhan ndi dung quang céo hét hiéu lye:

- M§ phém bj dinh chi luu hanh hogic bi thu hdi hofic bj rit s6 tiép
nhdn phi€u cong bo;

- C6 nhitng thay dbi v& théng tin anh huéng dén tinh an toan va
chat lugng cila m¥y pham.

36

Thu tyc Cip phep nhap khéu thudc vién tro, vién trg nhan dao dbi véi co:
s& tiép nhén vién tro truc thude tinh va thubc nhan vién tro 13 céc thudc

9



Generic.

37

Thu tyc K€ khai lai gia thudc san xut tai Viét Nam dbi véi co sé 6 tru
s& san xuét thube déng trén dia ban tinh, thanh phé

38

Thi tuc Cho phép xuat khéu, nhap khéu thudc theo dudng phi méu dich

VIL Linh vire Y té Dy phong

1

Tha tuc cip méi Gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cép I

Thu tuc cap moi Giay chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chudn an
toan sinh hoc cip II

Thia tuc Cap lai Glay ching nhén phong xét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc cip I va II (d6i véi truomg hop Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc hét han; Gidy chimg nhan an toan sinh hoc bi hong, bi mét; thay
d6i tén cia co sé cd phong xét nghlem)

Cip méi Gidy chig nhan du diéu kién tiém ching trong céc trudng hop
sau:
- Co sdy té 14n dau dé nghj cip gidy chimg nhan du didu kién tiém
ching;
- Hét thoi han cép lai g1ay chimg nhén & diéu kién tiém;
- Giéy chimg nhén du didu kién tiém ching bi thu héi;
- Thay d6i dia diém, cac diéu kién v& co s& vat chit, trang thiét bi,
nhin sy cla co s& y t& d3 dugc clp gidy chimg nhan da didu kién
tiém chung.

Cép lai Gidy ching nhan da diéu kién tiém chiing trong trudng hop:

- Trong thoi han chdm nhét 14 60 ngay trude khi gidy chimg nhén du
didu kién tiém ching hét hidu luc, co s& y t& da dwoc cip gidy
chiing nhan du diéu kién tiém ching phai ndp hd so d& nghj cp lai
giéy chimg nhén;

- G1ay chimg nhén da didu kién tiém ching vin cdn hiéu lyc nhung
bj mét, hong va con thoi han tir 60 ngay trd 1én;

- Thay dbi tén cta co sé 'y té da dugc cép glay chimg nhéan do diéu
kién tiém chung khi gidy chimg nhén da diéu kién tiém chiing con
thoi han tir 60 ngay trd 1én trong trudng hop dia diém, co s& vat
chét, trang thiét bi, nhan sy khong thay d6i.

Tha tuc Cong bq phong xét nghiém (khong thudc cic co s& kham bénh,
chita bénh) da diu kién thuc hién xét nghiém sang loc HIV

Cap Gidy phép hoat dong dbi v6i co s& didu tri nghién céc chit dang
thudc phién bing thudc thay thé

Thi tuc cip lai Gidy phép hoat dong ddi v6i co s& didu tri nghién céc chét
dang thuoc phién bang thudc thay thé, trong trudng hop:

10




- Mit giéy: phép hqat dong hoic cé gidy phép hoat ddng bi hu héng;
- Thay d6i dia diém hoat déng, co s& diu tri bi thu hdi giay phép

hoat dong.

9 Thu tuc dang ky tham gia didu tri nghién chét dang thube phlen doi
véi ngwdi nghién chit dang thude phién dang cw tri tai cing dong

10 Thu tuc chuyén viéc diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thube
thay thé

y Thu tuc thay ddi co s& diéu tri cho bénh nhan nghién chét dang thudc
phién

19 Thi tuc cép glay chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan i ro
nghé nghiép

13 | Thi tuc cAp gidy chimg nhén bj nhidm HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

14 | Thi tuc cAp thé nhén vién tiép can cong ddng.

15 | Thi tuc cp lai thé nhan vién tiép cin cdng ddng.
Tha tuc cip gidy phép véan chuyen héa chat ché phdm diét con tring, diét

16 | khuédn dung trong linh virc gia dung va y té bing phwrong tién giao théng
co gidi duong bo.

17 | Thi tuc théng bdo hoat dong dbi v&i t6 chirc tw van v& phong, chéng
HIV/AIDS.

18 | Thit tuc Duyét du trit va phén phdi thubc Methadone

VIIL Linh vge Giam dinh Y khoa

1 Thu tuc Cho phép céc co sé kham bénh, chita bénh duge phép can thip y
t& dé xac dinh lai giéi tinh.

5 | Thit tuc X4c dinh lai gidi tinh d6i véi ngudi tlr d0 16 tudi dén chua dd 18
tuoi

3 Tha tyc Xac dinh lai gidi tinh ddi véi ngudi chua da 16 tudi

4 | Thu tuc X4c dinh lai gisi tinh d6i voi ngudi tir di 18 tudi trd 1én
Thi tuc Kham glam dinh y khoa dbi véi ngudi hoat dong khang chién bi
phoi nhidm véi chit doc hoa hoc quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh sb

5 |3 1/2013/ND-CP ngay 09 thang 4 ndm 2013 caa Chinh phu quy dinh chi
tiét, hudng dan thi hanh mét s6 di€u cia Phép 1énh wu déi nguoi c6 cong
vi cach mang

6 | Thu tuc Kham gidm dinh y khoa d6i véi ngudi hoat dong khéng chién bi

11




phoi nhiém véi ’chét ddc hoa hoc va con dé ciia ho d3 duoc cdng nhén va
dang hudng ché d6 vu déi nguoi cd cong vdi cach mang trude ngay 01
thang 9 nadm 2012.

Tho tuc Khém gidm dinh d6i véi Con dé cia nguoi hoat dong khéng

7 | chién bi phoi nhiém v6i chdt doc héa hoc tai Piu 38 Nghi dinh sé
31/2013/ND-CP

] Thﬁ tuc CépNGiéy cht’n}g nhan méc bénh, tat, di dang, di tat cé lién quan
dén phoi nhiem v&i chat ddc hoa hoc.

9 | Thii tuc Kham gidm dinh déi véi trudong hop Hoi dong x4c dinh muc d6
khuyét tat khong dua ra dugc ket ludn vé mic 4§ khuyet tét.
Thu tyc Kham gidm dinh ddi v6i trudng hop ngudi khuyét tat hodc dai

10 dién hop phap ciia ngudi khuyet tdt khong dong y voéi két luédn cia Hoi
dong xac dinh mic d6 khuyeét tat.
Tha tuc Kham gi4m dinh ddi véi trudng hop c6 bang chimg xéc thyc vé

11 | viée xac dinh mirc d6 khuyét tt cta HoOi dong xac dinh mirc d khuyet tat
khong khach quan, khong chinh xéc.

12 | Tha tuc Kham gidm dinh phic quyét.

13 | Tht tuc Kham gism dinh thuong tit 1an dau

14 | Thi tyc Kham gidm dinh ddi véi trudng hep da dwoc xic dinh ty 1€
tam thdi, trudng hop bd sung vét thwrong.

15 | Thu tuc Kham gidm dinh d6i véi trudng hop vét thwong con sot

16 | Thi tuyc Khém gidm dinh ddi véi trudng hop vét thwong tai phit.

17 | Tha tuc Kham gidm dinh thuong tat 14n ddu do tai nan lao déng

18 | Thu tuc Kham giim dinh 1an d4u do bénh nghé nghiép

19 | Thi tue Kham giam dinh d thyc hién ché @6 huu tri trude tudi quy dinh

20 | Thu tuc Kham gidm dinh dé thuc hién ché db tir tut.

21 | Tha tuc Kham gidm dinh tai nan lao ddng t4i phat.

22 | Thu tyc Kham gidgm dinh bénh nghé nghiép tai phat.

23 | Thu tuc Kham giam dinh tdng hop.
Tha tyc Kham gidm dinh d& hudng tro cAp mét sirc lao dong dbi voi

24

ngudi dang hudng trg cap mét sirc lao dong hang théng theo Nghj dinh
60/NB-CP ngay 01/3/1990 ctia Hbi dong B6 Trudng ( nay la Chinh phu)
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25 | Thi tuc Cip gidy chimg nhén kidm dich y & thi thé, hai cbt, tro cbt

26 Tht tuc Clp gidy chimg nhén tiém ching quéc té hodc 4p dung bién phap
du phong

o7 | Thi tye Cép gidy chimg nhan kiém tra va xr Iy y t& mau vi sinh y hoc,
san phim sinh hoc, mé, bd phén co thé ngudi

28 | Thi tuc Cép gidy chimg nhan kidm dich y & tau thuyén chuyén cang

5 | Thit tue Cép Gidy chimg nhén kidm tra y té tau thuyén nhap canh, xuét
canh

30 | Tha tuc Cip gidy chiing nhan kidm tra va xt Iy y té hang héa

31 | Tht tuc Cép gidy chiing nhén xir Iy y t& hang héa, phuong tién vén tai

32 Thi tuc Cép gidy chimg nhén midn xt Iy vé sinh tau thuyén/Gidy chimg

nhén xtr 1y vé sinh tau thuyén
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B. Danh muc thii tuc hanh chinh thude thim quyen gidi quyét ciia Uy ban
nhin din quin - huyén:

STT | Tén thi tuc hanh chinh

Linh vue An toan Thyc pham va Dinh duéng

1 | Thd tuc cAp méi Gidy chimg nhin cg s¢ du didu kién an toan thuc phdm
d6i v6i co s& kinh doanh dich vu #n ubng

2 | Thi tuc cép ddi Gidy ching nhén co s& du diéu kién an toan thyc phim
d6i véi co s& kinh doanh dich vu #n uéng

3 | Tha tuc Clp Gidy x4c nhan kiép thirc v& an toan thuc phim déi véi td
chirc va cd nhén theo Thong tur s0 47/2014/TT-BYT.
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