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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: 5958 /QB-BYT Ha Noi, ngay31 thang 12 nam 2021

QUYET PINH

V& viéc cong bo Danh muc thii tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét
cia Bo Y té dugc tiep nhan ho so va tra két qua tai Bo phan Mot cira

BO TRUONG BQ Y TE

Can cur Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy dinh
chitc ndang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/201 0/ND-CP ngay 08/6/2010 cua Chinh phu va cac
Nghi dinh sira doi, bo sung Nghi dinh so 63/2010/ND-CP vé kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh so 61/2018/ND-CP ngdy 23/4/2018 ciia Chinh phii vé
thwc hién co ché mot cia, mot cua lién thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh 107/2021/ND-CP ngay 6/12/2021 cua Chinh phi sia doi,
bé sung mot so diéu ciia nghi dinh so ' 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cua
Chinh phii vé thue hién co ché mét cira, mot civa lién thong trong gidi quyét thii tuc hanh chinh,

Ciin cir Théng tie s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 ciia Bg trieong, Chii nhiém
Vin phong Chinh Phi hwéng dan thi hanh mét s6 quy dinh cia Nghi dinh
s6 61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nam 2018 cia chinh phii vé thuc hién co ché mot
cika, mot cira lién théng trong gidi quyét thi tuc hanh chinh;

Theo dé nghi ciia Chanh Vin phong Bé.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc thu tuc hanh chinh
thudc tham quyén gidi quyét cia Bo Y t€ dugc Tiép nhan hd so va Tra két qua
tai BO phan Mot cua.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2022.

Piéu 3. Cac Ong (ba): Chanh Van phong Bgf); Thu trudng cac Vy, Cuc, Té)ng cuc,
Thanh tra B va chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT.BO TRUONG
Noi nhin: . §
- B/c Bo trudng (dé b/c);
- Cac D/c Thir trudng;
- Nhu Diéu 3 (d¢ thyc hién);
- Cong Théng tin dién tir cua BY;
- Hé thong thong tin giai quyét TTHC Bo Y t€;
- Luu: VT, VPBS.
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DANH MUC
THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA BQ Y TE

DUOC TIEPNHAN HO SO VA TRA KET QUA TAI BO PHAN MOQT CcUA
(Ban hanh keém theo Quyét dinh s6 5958 /OP-BYT ngay3 Ithang 12 nam 2021)

Cach thirc thyc hién
SR Tén thit tue hanh chinh Don vi Dich vu ,
TTHC : gidi quyet . X : % Buu chinh
Truec tiep true tuyén Aemvr
A cong ich
mirc dj 4
Linh vire Dan s6 - Sirc khée sinh san
1 | 1.003448 Cong nhan co so kh;’lm bénh, chita bénh dugc phép thuc hién k¥ Vu Strc khoe B9 phan Mot cira x «
' thudt thy tinh trong 6ng nghiém Bame - Tré em Bo Y té
9 1003437 Cong nhén co s¢ kham bénh, chira bénh dugc thuc hién ky thuat Vu Strc khoe B6 phan MQt cua X X
' mang thai hd vi muc dich nhan dao Ba me - Tré em BoY té
Linh vuc Té chirc can b
1 | 2.000704 B0 nhiém giam dinh vién phap y va giam dinh vién phap y tam Vu T6 chirc B6 phan Mot ctra X X
' than thudc thim quyén cua BO Y té can b BoY t€
> | 1001545 Mién nhiém giam dinh vién phap y va giam dinh vién phap y tam Vu T6 chirc B6 phan Mot cta X X
' than thudc thim quyén cua BO Y té can b BoY t€
Linh vwe Hop tac qudc té
1 | 1.001524 Xin phép t6 chirc hoi nghi, hoi thao qudc té thudc tham quyén | Vu Hop tac Quéc | Bo phan Mot cura X X
' quyét dinh cua Thu tuéng Chinh phu té Bo Y te
Xin phép t6 chirc hoi nghi, héi thao quoc té thudc tham quyén | Vu Hop tac Quoc | Bo phan Mot ctra
2 |1.001439 x A ek X X
giai quyet cia By Y té te Bo Y té
Linh vuec Kham bénh, chira bénh
Phé duyét 1an dau danh muc k¥ thuit ciia cac co s& kham bénh, 1 s A N rAe
1 | 1.010467 | chita bénh thudc thim quydn quin 1y cia Bo Y t& (B-BYT- | Cuc Quan 1y Khim | Bo phan Mot cira X X
263475-TT) chira bénh BoY té




Ma

Don vi

Cach thire thue hién

STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén o
’ mirc do 4 g
D}eu ch%nh giay. phep hoAat (‘i()‘ng d0} Vi co 5o kl}amxben%l, Chl}'a Cuc Quan Iy Kham | B phan Mot cira
2 | 1.009814 | bénh khi thay d61 quy mo giuong bénh hoac co cau to6 chic hodc . A A K X X
. R A A NI A chira bénh BoY té
pham vi hoat ddng chuyén moén thudc tham quyen cia Bo Y t€.
Cép giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao ddi véi Y 1 , NI ne
3 | 1.009813 | co'so khdm bénh, chita bénh thude thim quydn ciia Bd Y té khi | C4¢ Quan Iy Kham | B phan Mot ctra X X
e o4 a2 chira bénh BoY té
thay doi dia diém
Cép gidy chimg nhan co s gido duc du diéu kién duogc kiém tra
Cuc Khoa hoc N ar o
4 | 1008085 va cong nhan biét tiéng Viét thanh thao hodc sir dung thanh thao Céng nghé va Pao B6 phan Mot cta X X
' ngén ngtr khac hoac du trinh d phién dich trong kham bénh, ta0 BoY té
chira bénh :
5 | 1.008068 Cép gidy phép hoat dong d6i voi Phong kham, diéu tri bénh nghé | Cuc Quan ly Mﬁi B6 phén Mot cura X X
' nghiép thudc tham quyén cua By Y té truong y té BoY té
Cép lai glay phép hoat dong 601 voi co s¢ kham bénh, chira bénh Cuc Quén 1y Khém | Bo phan Mot cira
6 | 1.003689 | thuoc tham quyén cua Bo 'Y té do bi mat, hodc hu hong hodc gidy . 1A L X X
chira bénh BoY té
phép bi thu hoi do cap khong dung thaim quyén
Cap gidy phép hoat dong doi v6i co so kham bénh, chita bénh 1 s N
7 | 1.003672 | khi thay ddi ngudi chiu trich nhiém chuyén mon ciia co so kham | C¥¢ uan Iy Kham | Bo phan Mot cua X X
bénh, chira bénh thudc tham quyén cia B Y té i j
Cép gidy phép hoat dong ddi v6i co s kham bénh, chira bénh 1 s A LA N AAs
8 | 1.003642 | khi thay dbi tén co s& kham bénh, chita bénh thue thim quyén | C4¢ Quan Iy Kham | Bo phan Mot ctra X X
Y oA I chira bénh BoY té
cuaBo Y té
9 | 1003627 Cép gidy phép hoat dong d6i voi co s¢ kham bénh, chira bénh | Cuc Quan Iy Kham | B phan Mot cua X X
' khi thay doi dia diém thudc thim quyén ciia Bo Y té chira bénh BoY te
10 | 1.003610 Cong bd du diéu ki(f:n thuc‘hién kham strc khoe co s¢ kham bénh, | Cuc Quan 1y Kham | B0 phéan MQt cua X X
' chira bénh thudc tham quyén ctuia Bg, nganh chita bénh BOo Y té
11 | 1.003599 Cap gidy phép hoat dong d6i voi Nha ho sinh thudc tham quyén | Cuc Quan Iy Kham | Bo phan Mot cura X X
' cuaBo Y té chira bénh BoY té
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Cach thire thue hién

STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4
Cap gidy phép hoat dong d6i voi Phong kham chuyén khoa thudc | Cuc Quéan 1y Kham | Bo phan Mot cira
12 | 1.003535 . 1 A oL X X
thim quyen cia Bo Y té chira bénh Bo Y té
Cap gidy phép hoat dong ddi voi Phong kham da khoa thudc | Cuc Quan Iy Kham | Bo phan Mot cta
13 1.003515 Z A 5 ~ e ~ ~ A X X X
tham quyén cua BO Y t& chita bénh Bo Y té
Cép gidy phép hoat dong ddi v6i Bénh x4 thudce luc lwong Cong | Cuc Quan Iy Kham | Bo phan Mot cira
14 | 1.003491 A SO A v ek X X
an nhan dan chira bénh BoY te
15 | 1.003433 Cép chung chi hér}h nghé‘ kham bénh, g:hfra bénh d6i véi nguoi | Cuc Quan ly Khdm | Bo phan MQt cua X X
' Viét Nam thudc tham quyén cia Bo Y t¢ chira bénh BOoY t&
Cap giay phép hoat dong doi vai bénh vién thugc Bo Y t€, bénh
16 | 1.003427 Viér} tu nhan hoac thudc cac ]3{) khac (tror cac bénh vién '[hl:l@C B6 | Cuc Quan ly Kham | B0 phan MQt cua X X
' Quoc phong) va ap dung doi véi truong hop khi thay doi hinh chira bénh BoY te
thirc t6 chuec, chia tach, hop nhat, sap nhap
Cap ching chi hanh nghé kham bénh, chira bénh doi voi ngudi | Cuc Quan ly Kham | BO phan Mot ctra
17 | 1.003354 . J— . : . 1A A oL X X
nuoc ngoal nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai chira bénh BoY te
18 | 1.003349 Cép bod sung pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi | Cuc Quan ly Kham | B phan Mot cura X X
' hanh nghé thudc tham quyén ctia Bo Y té chita bénh BoY té
19 | 1.003311 Cap thay d6i pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi | Cyc Quan ly Kham | B¢ phan Mot cta X X
' hanh nghé kham bénh, chita bénh thudc tham quyén ciia BO Y té chira bénh Bo Y t€
Cap diéu chinh ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh Cuc Quén 1§ Khém | Bo phan Mot cira
20 | 2.001373 | trong truong hop dé nghi thay d6i ho va tén, ngay thang nam sinh 1A A\ ok X X
chira bénh BoY té
thudc thdm quyén cua BO Y té
Cép lai ching chi hanh nghé kham bénh, chira bénh bi mét hodc
21 | 1.003299 hu hong hodc bi thu hoi chimg chi hanh nghé theo quy dinh tai | Cyc Quan Iy Kham | B¢ phan Mot cta X X
' die::m a, b Khoan 1 Dief:u 29 Luat kham bénh, chita bénh thudc chira bénh BoY té
tham quyén cua BO Y t&
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Cach thire thue hién

STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4
Cép lai chung chi hanh nghé kham bénh, chita bénh dbi voi
22 | 1.003291 nguoi Viét Nam bi thu hoi ching chi hanh nghé theo quy dinh tai | Cuc Quan 1y Kham | B phan Mot cura X X
' diém c,d; d, e va g Khoan 1 Bleu 29 Luat kham bénh, chira bénh chira bénh BOoY t&
thudc tham quyén ciia Bo Y té
Cép lai ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh dbi voi
nguol nude ngoai, nguol Viét Nam dinh cu ¢ nude ngoai bi thu 1 s A A NAs
23 | 1.003282 | hoi chung chi hanh nghé theo quy dinh tai diém c, d, d, e va 2 Cue QuNan IY Iéham Be phaAn M?t cua X X
Khoan 1 Dleu 29 Luat kham bénh, chita bénh thudc thim quyén chira ben BoYite
cuaBoY té
LA . N A1 R Cuc Quén ly Kham | B phan Mdt ctra
24 | 1.003125 | Cap giay phép hoat dong ngan hang mo chita bénh BO Y té X X
25 | 1.002587 Cép giay xac nhan ndi dung quang cao dich vu kham bénh, chira | Cyc Quan ly Kham | Bg phan Mot cura X X
' bénh thudc thim quyén ctiia BO Y té chira bénh BoY te
Phé duyét chuong trinh hd trg thudc mién phi mot phan khon . 1R : | B0 phan Mdt ctra
26 | 1.002418 | ) 5 Khodn Vién%rc_r phi Chinh phii nuée ngcl):)éi ’ ®| VuBiohiémy ¢ pB@ Y té X X
Cép giéy phép hoat dong dbi véi co sé dich vu y té thudc tham | Cuc Quén 1y Kham | B¢ phan Mot cua
27 | 2.001001 AL A v oA 1 K X X
quyén cua Bo Y té chira bénh BoY te
Cho phép ap dung thi diém k¥ thuat méi, phwong phap méi trong
28 | 1.001850 kham bénh, chﬁ:a bénh doi voi k}? thuat moi, phu:p’ng phap méi | Cuc Quan ly Kham | Bo phan MQt cua X X
' quy dinh tai Biém b Khoan 1 Piéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT- chira bénh Bo Y t&
BYT thudc tham quyén quan 1y ctia By Y té
Cho phép ap dung thi diém k¥ thuat méi, phwong phap méi trong
29 | 1.001835 kham bénh, chira bénh d(‘)i‘vc'yi ky thuat moi, phuong phap méi | Cuc Quan ly Kham | Bo phan Mot cura X X
' quy dinh tai Khoan 2 Dbiéu 2 Thoéng tu s6 07/2015/TT-BYT chira bénh BoY té
thudc tham quyén quan Iy ciia Bo Y té
bicu chinh giay phép hoat dong kham bénh, chita bé¢nh nhan dao N , NI n
30 | 1.001808 | déi véi co s6 kham bénh, chita bénh true thuée B Y té khi thay | CU¢ Quan 1y Kham | BO phan Mot cua X X
X N N < U - . chira bénh BoY té
do61 quy mo giuong bénh hodc co cau t6 chirc hoac pham vi hoat
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Cach thire thue hién

STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4
dong chuyén mon
Cép lai giéy phép hoat dong kham bénh, chfra béqh nhan dao déj
31 | 1.001794 VOl co 8O kham bénh, chira bénh thudc thdm quyén cua B Y t€ | Cuc Quan ly Kham | B phan Mot cira X X
' do bi mf?tt hoéc‘hu’ hong hoac giay phép bi thu hoi do cap khong chita bénh Bo Y té
diung tham quyén
Cho phép ap dung thi diém ky thuat moi, phuong phap mdi trong
32 | 2.000804 kham bénh, chira bénh d6i voi ky thuét méi, phuong phap méi | Cuc Quan ly Kham | B phan Mot cura X X
' quy dinl} tai Khoén 3 Piéu 2 Thér}g tu so 07/2015/TT-BYT chita bénh Bo Y té
thudc tham quyén quan Iy cua By Y té
Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao ddi vai 1 s A LA N A
33 | 1.001780 | co s6 kham bénh, chita bénh thudc tham quyén cia Bo Y té khi | CH¢ Quan 1y Kham | Bo phan Mot cira X X
O s 1A o 1A chita bénh BoY té
thay doi tén co s¢ khdm bénh, chira bénh
34 | 1.001779 Cho phep ap dung chinh thire k¥ thuat mdi, phwong phap méi | Cyc Quan ly Kham | B phan Mot cua X X
' trong kham bénh, chita bénh thudc thim quyén quéan 1y ciia By Y té chira bénh BoY te
35 | 1.001749 Cép giéy phép hoat dong kl}ém bér}h, chira bénh ’nhén dao ddi véi | Cuc Quén 1y Kham | B0 phan MQt cua X X
' Phong xét nghiém thudc tham quyén ciia BO Y té chita bénh BoY té
36 | 1.001728 Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao d6i v6i | Cuc Quan ly Khéam | B¢ phén Mot cura X «
' Phong khdm chan doan hinh anh thudc thim quyén cia BO Y té chira bénh BoY te
37 | 1.001713 Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao d6i v6i | Cuc Quan Iy Kham | Bo phan Mot cura X «
' Nha H¢ Sinh thudc tham quyén cua B Y té chira bénh BoY té
38 | 1.001705 Cong b co s¢ du didu kién thyc hién kham strc khoe lai xe thuge | Cuc Quan ly Kham | B phan Mot cua X X
' tham quyén cuia BO Y té va By, nganh khéc chita bénh BoY té
39 | 1.001690 Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhén dao (101 voi Cuc Quanly Y, B6 phan Mot cta X X
' Phong chan tri y hoc ¢ truyén thudc tham quyén ctia Bo Y té duoc ¢ truyén BoY te
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STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4
10 | 1.001672 Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao d6i v6i | Cuc Quan Iy Kham | Bo phan Mot cira X X
' Phong kham chuyén khoa thudc tham quyén cua BO Y té chira bénh BoY te
Cép lai giéy x4ac nhan ndi dung quang cdo dich vu kham bénh, 1 , A 1A s
41 | 1.001377 | chira bénh thudc tham quyén cua BO Y t€ trong truong hop bi Cue QuNan 1}, Khém | Bo ph%n M?t cua X X
£ chita bénh Bo Y té
mat hoac hu hong
Cép lai gidy x4c nhan noi dung quang cao dich vy kham bénh, | Cuc Quan ly Kham
42 | 1001375 chira bénh thuoc tham quyen ctia Bo Y té khi ¢o thay ddi vé tén, chira bénh; Cuc 7 B6 phan MQt cua X X
' dia chi cta to chirc, ca nhan chiu trach nhiém va khong thay d6i | Quan Iy Y dugce co BoY te
ndi dung quang cao truyén
Thtra nhan ti€u chuan quan 1y chat lugng co s& kham bénh, chita | Cuc Quan ly Kham | B phan Mot ctra
43 11.001203 |, . . 1 U X X
bénh chita bénh BoY té
Cho phép ca nhan trong nudc, nudc ngoai to chirc khdm bénh, 1y T A A ar
44 | 1.001165 | chira bénh nhan dao tai co s kham bénh, chita bénh tryc thuge | CH¢ Quan 1Y Khim | Bo phan Mot ctra X X
Bo Y chira bénh BoY té
Cl:IO phép Doan kham bénh, chita bénh trong nudc t6 chirc kham 1 s A LA N As
45 | 1.001144 | bénh, chira bénh nhan dao tai co so kham bénh, chita bénh trye | CH¢ Quan 1Y Khim | B phan Mot ctra X X
A oA U GA chira bénh BoY té
thuoc Bo Y te
Cho phép Poan kham bénh, chita bénh nudc ngoai to chirc kham 1y A A
46 | 1.001129 | bénh, chira bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chiva bénh tryc | CH¢ Quan 1Y Kham | Bo phan Mot ctra X X
N oAy A chira bénh BoY té
thuoc BO Y té
47 | 1.001096 Phé duy¢t bo sung gianh muc k¥ thuat ctia cac co s& kham bénh, | Cuc Quan ly Kham | B6 phan MQt cua X X
' chita bénh thugc tham quyén quan ly cua B Y té chira bénh BoY te
Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao doi voi
bénh vién thudéc Bo Y t€, bénh vién tu nhan hodc thuodc cac B’(f) Cuc Quan 1y Kham | Bé phan Mét cira
48 | 1.000979 | khéc (trir cac bénh vién thude Bo Qube phong) va p dung ddi | Ch‘:}a béynh : pB6 v X X
vl truong hop khi thay do6i hinh thire t6 churce, chia tach, hop i i
nhat, sap nhap
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Cach thire thue hién

STT TTHC Tén thu tac hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4
19 | 2.000447 Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao d6i v6i | Cuc Quan Iy Kham | Bo phan Mot cira X X
' Phong kham da khoa thudc tham quyén ctia B Y t€ chira bénh BoY te
) Y Y A A 1A 2 . Cuc Quan ly Kham | B phan Mot ctra
50 | 2.000439 | Chophép co sd y t€ hoat dong lay, ghép mo, bo phan co thé nguoi chita bénh B Y t X X
Cho phép ngudi hanh nghé duoc tiép tuc hanh nghé kham bénh, 1 LA A A NAAG
51 | 2.000434 | chita banh sau khi bi dinh chi hoat dong chuyén mén thuge tham | CU¢ Quan 1y Kham | Bo phan Mot cua X X
N DA A chira bénh Bo Y té
quyén cua BO Y té
Cho phép co sé kham bénh, chita bénh duogc tiép tuc hoat dong Y 1 , A ar
52 | 1.000877 | kham bénh, chita bénh sau khi bi dinh chi hoat dong chuyén mon ky | U Quan Iy Kham | Bo phan Mt cira X X
A A 1A A o oA s oA chira bénh BoY té
thuat thudc tham quyén cuia Bo Y té
Linh vuc An toan thie phim va dinh duéng
Cép, Cép lai Giéy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc \ A 1A a
1 | 1.008435 | pham dat yéu ciu Thuc hanh san xuét tot (GMP) thuc pham bao | Cuc Antoan | Bo phan Mot cira X X
A ; thuc pham Bo Y te
vé suc khoe
- P , T 2 s A , Cuc An toan B6 phan Mot ctra
2 1.006424 | bang ky ndi dung quang cdo doi voi thye pham bao vé stic khoe thue phém BO Y té X X
3 | 1.005438 Cép gidy ching nhén co so du diéu kién an toan thuc phé,m dbi Cuc An toan B6 phan Mot ctra X «
' v&i cac co s¢ san xuat thue pham thudce tham quyén B Y té thuc pham BoY te
Ding ky ban cong bd san pham san xuit trong nude doi véi thuc . A ae
4 | 1.003332 | pham dinh dudng y hoc, thuc phim ding cho ché do @n dac bigt, Ct‘ﬁfr ?nhg)lin Bo p}];%“%‘-eit cua X X
san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi HePp i
5 | 1002484 Cép giéﬁy ching nhan luu hanh tu do (CFS) a6i VOl san pham Cuc An toan B6 phén Mot cura x X
' thuc pham xuat khéu thude quyén quanly cuia By Y té thuc pham BoY te
6 | 1002458 Stra d6i, bd sung, cap lai glay ching nhan luu hanh ty do dbi vOi Cuc An toan B6 phan Mot ctra x X
' san pham thyc pham xuat khau thudc quyén quéan 1y ciia Bo Y té thuc pham Bo Y t€




Cach thire thue hién

srr e Tén thi tuc hanh chinh Don vi Dich vu .
TTHC gidi quyét <X : X Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4
(CFS)
bang ky ban cong b6 san pham san xuét trong nudc doi voi thue
pham djnh dudng y hoc, thuc pham dung cho ché do an vd&flC biét,
7 1 2.001024 san_pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi (trong Cuc An toan B¢ phan Mot ctra X X
' truong hop t6 chire, cd nhén }ua chon theo quy dinh tai Piém C thuc pham BOoY t&
Khoan 1 Bic¢u 8 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018
cua Chinh Phu)
Xac nhéan n6i dung quang cao doi voi cac san pham dinh dudng y
hoc, thyc pham dung cho ché d6 an ddc bi€t, san pham dinh
8 12001017 dudng dung cho tré dén 36 thang tudi (trong truong hop t6 chic, Cuc An toan B6 phén Mot cira X X
' ca nhan lya chon nop hd so dang ky ban cong bd san pham dén thuc pham BoY te
Bo Y té theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 27 cta Nghi dinh
15/2018/NDb-CP )
Chi dinh co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha Cuc An toan B6 phan Mot ctra
9 |2.000948 . 2 U X X
nudc thuc pham BoY té
Ping ky gia han chi dinh co s kiém nghiém thuc pham phuc vu Cuc An toan B6 phan Mot ctra
10 | 1.002158 , ST 2 2 A ok X X
quan 1y nha nudc thuc pham BoY te
Ding ky thay ddi, bo sung pham vi chi dinh co so kiém nghiém Cuc An toan B0 phan Mot cua
11 | 1.002122 2 1ot 2 A ok X X
thuc pham phuc vu quan 1y nha nudc thuc pham BoY te
Ding ky ban cong bd san pham nhép khau ddi véi thuc pham
dinh dudng y hoc, thuc phém dung cho ché dd an dic biét, san \ A ar
12 | 1001872 | phim dinh dudng ding cho tré dén 36 thing wdi (trong tnomg | HC AR ) BO p}];%nx‘-eit cua X X
hop t6 chirc, qé nhan lya chon theo quy dinh tai Biém C Khoan 1 Biéu e p ;
8 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh Phu1)




Cach thire thue hién

STT T"I\'/llfllC Tén thi ¢ hanh chinh Dom vl Dichvy | oo
gt quy Truec tiep truc tuyen N
: A cong ich
\ i murc do 4
bang ky ban cong b6 san pham san xudt trong nude doi voi thyuce
ph’a.m bao v stic khoe,; Phu gia thuc Pham hon hop cé cong dung Cuc An toan B6 phan Mt cira
13 | 1.001422 | mdi, phy gia thuc phdm khong thudc trong danh muc phu gia thue pham Bo Y (& X X
dugc phep sir dung trong thie phdm hoac khong dung doi tuong Hep :
sttdung do B§ Y t€ quy dinh
bang ky ban cong b6 san pham nhép khau doi voi thye pham bao
vé suc khoe, Phu gia thuc pham hon hgp cé cong dung mai, phu Cuc An toan B¢ phan Mot cira
14 | 1.001411 | gia thyc pham khong thudc trong danh muc phu gia dugc phép thue phim Bo Y (& X X
sir dung trong thuc pham hoic khong dung ddi twong st dung do HeP i
BoY te quy dinh
Cap gidy chung nhan y té (HC) ddi véi thuc pham, phu gia thuc Cuc An toan B6 phan Mot cira
15 | 1.000089 | pham, chét hd trg ché bién; dung cu, vat liéu bao goi, chira dung 2 A 7 ok X X
thuc pham BoY te
thuc pham
CaP Giay tiép nhqan t;an cong bf) hop quy dua trén két qua S:hqng Cuc An toan B6 phan Mt cira
16 | 1.000074 | nhan hop quy cua to chirc chimg nhan hop quy dugc chi dinh 2 1 X X
A s Lo g Ao, thuc pham Bo Y te
(bén thtr ba) do1 véi thuoc 1a
Cap Gidy tiép nhan ban céng bd hop quy dua trén két qua tu . A 1A Ap o
17 | 1.000068 | dénh gié cia t6 chirc, cé nhan sn xuat, kinh doanh thuéc 14 (bén |~ CUCAntoan | BO phan Mot cua X X
Y thuc pham Bo Y te
th{r nhat)
TSPy G A A L1y . Lo g A 1. Cuc An toan B0 phan M6t cua
18 | 1.000056 | Cap Giay Xac nhan cong bd phu hop quy dinh do6i véi thuoc 14 thue pham BO Y t X X
19 | 1.000044 Cép lai gidy tiép nhan ban cong b hop quy va gidy xac nhan Cuc An toan B0 phén Mot cura X X
' cong bd phu hop quy dinh ddi véi thude 14 thuc pham BoY te




Cach thire thue hién

sTT| _Ma Tén thit tuc hanh chinh Don vi Dich vy ,
TTHC : gidi quyét <X : X Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4
Chi dinh co s& kiém nghiém thyc phém da duoc to chire cong
nhén hgp phéap ctia Viét Nam hodc t6 chuc cong nhan nude ngoai
la thanh vién tham gia théa thuan 1an nhau ctia Hiép hoi cong . A A
20 | 2.000014 | nhan phong thi nhigm Qudc té, Hiép hoi cong nhan phong thi Ctﬁfrfnhg’nin Bo p}é%nx%t cua X X
nghiém Chau A- Thai Binh Duong danh gia va cap chung chi Hep i
cong nhén theo Ti€u chuén quoc gia TCVN ISO/IEC 17025:
2007 hodc Tiéu chuan quoc te ISO/IEC 17025:2005
Mién kiém tra gidm sat doi v6i co s& kiém nghiém thyc pham da
dugc t6 chirc cong nhan hop phap cia Viét Nam hoac t6 chac
cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia,th()'fl thuan lan nhau
21 | 2.000008 cta Hiép hoi cong nhan phong thi nhiém Qudc té, Hiép hdi cong Cuc An toan B6 phén Mot cura X X
' nhén phong thi nghiém Chau A- Thai Binh Duong danh gia va thuc pham BoY té
cap chimg chi cong nhan theo Tiéu chudn quoc gia TCVN
ISO/IEC 17025: 2007 hodc Tiéu chuidn qudc té ISO/IEC
17025:2005
Linh vue Y té du phong
I. Phong chong HIV-AIDS
1 | 1.006420 Cép lai gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh cac | Cuc Phong, chng | Bo phan Mot cura X X
' truong hop HIV duong tinh thudc tham quyén cia B Y té HIV/AIDS BoY te
> | 1.005685 CAp méi gidy chimg nhan du diéu kién xet nghiém khing dinh | Cuyc Phong, chéng | Bo phan Mot ctra X X
' cac truong hop HIV duong tinh thudc tham quyén cua Bo Y te. HIV/AIDS Bo Y te
3 1006421 Diéu chinh giéy chung nhan da diéu kiér} xét nghiém khéng djnh Cuc Phong, chéng B phan MQ‘[ cua X X
' cac truong hop HIV duong tinh thudc tham quyén cua Bo Y té HIV/AIDS BoY te




Cach thire thue hién

sTT| Ma Tén thii tuc hanh chinh Donvi Dich vu ,
TTHC : gidi quyét <X : X Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
A cong ich
murc do 4
4 | 1.004607 Cép‘ gidy chimg nhan bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rai ro | Cuc Phong, chéng | Bo phan Mot cira X X
' nghé nghi¢p HIV/AIDS Bo Y te
L <k R , . x . iy N A Cuc Phong, chéng B6 phan Mot ctra
5 | 1.004564 | Cap giay nhan chiing bi nhiem HIV do tai nan rii ro nghé nghié¢p HIV/AIDS B Y t X X
I1. Mdi trudng y té
Céap gidy phép nhap khau ché pham diét con triung, diét khuin Cuc Quan ly Bo6 phan Mot ctra
1 1.005033 | 7. N . A 4R A, . B n % X X
dung trong linh vuc gia dung va y t€ dé nghién ctru Mai truong y té Bo Y té
Cong bd co so du diéu kién kiém nghiém ché pham diét con Cuc Quan ly Bo phan Mot cira
2 1.004070 \  a 2 \ ~ . | £ .. . z A % X X
trung, di¢t khuan dung trong linh vyc gia dung va y té Moi trudng y té BoY té
Cong bd co so di didu kién khiao nghiém ché pham diét con Cuc Quan ly B6 phan Mot ctra
3 1.004062 \  a 2 \ ~ . \ X .. . z A % X X
trung, di¢t khuan dung trong linh vyc gia dung va y té Moi trudng y té BoY té
Cong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan tric moi truong Cuc Quan ly B6 phan Mot ctra
4 1.004027 n ~ 2 A , N I .. . z R Z X X
lao dong thudc tham quyén cia Bo Y té Moi trudng y té BoY té
Ding ky luu hanh méi ché pham diét con tring, diét khuan ding Cuc Quan ly B0 phan M6t cua
6 | 1.003914 - . N ) . < L X X
trong linh vuc gia dung va y té Mai truong y té BoY té
Gia han sé ding ky luu hanh ché pham diét con tring, diét khuan Cuc Quan ly Bo phan Mot ctra
7 11.003842 | . . . N ) . < L X X
dung trong linh vuc gia dung va y té Mai truong y té BoY té
Ping ky luu hanh bo sung do thay doi quyén so hitu s6 dang ky Cuc Ouan 19 A LA N A
8 | 1.003796 | luu hanh ché pham digt con trang, diét khuan dung trong Tinh Mf Quanly | Bo p}];%“%‘ét cua X X
vuc gia dyng va y té ortruong y te i
Ding ky luu hanh bo sung do doi tén thuong mai cta ché pham Cuc Quan ly B phan Mot ctra
9 1.003771 YA \ ‘A 2 \ -~ . \ £ . . Z R Je X X
diét con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc gia dung va y té Mai truong y té BoY te
10 | 1.003749 | Pang ky luu hanh b sung do thay doi dia diém co s¢ san xuat, Cuc Quan 1}"’ B6 phan Mot ctra X X
' thay doi co s san xuat ché pham diét con trung, diét khuan dung |  Moi trudng y te BoY te
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Don vi
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STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
murc do 4

trong linh vyc giadung va y té
Ding ky luu hanh bo sung do thay doi tén, dia chi lién lac cua Cuc Ouan I A A A

11 | 1.003707 | don vidang ky, don vi san xuét ché phim diét con tring, diét Mfl Quanly | Bo pg%“%%t cua X X
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té o1 truong y (€ i
Pang ky luu hanh bd sung do thay doi tac dung, chi tidu chat Cuc Ouan I A1 ar

12 | 1.003673 | lugng, phuong phap sir dung ché pl}ém diét con trung, diét khuan M:’l Qu y; Bo p}];%n%%t cua X X
dung trong linh vuc gia dung va y té o1 truong y (€ i
Dbang ky cép lai Giéy ching nhan dang ky luu hanh ché pham Cuc Quan ly B6 phan Mot ctra

13 1.003616 cnL A \  a 2 \ ~ . \ £ o - Z ” Je X X
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té Mai truomg y té BoY t&
Thong bao thay ddi noi dung, hinh thirc nhan ché phérn diét con Cuc Quan ly B6 phan Mot ctra

14 1.003601 \ ‘A 2 | ~ . \ A e . Z N )4 X X
trung, di¢t khuan dung trong linh vyc gia dung va y té Moi trudng y té BoY té
Céap gidy phép nhap khau ché pham diét con trang, diét khuan Cuyc Quan ly B6 phan Mot ctra

15 | 1.003565 | - . X TR . . L X X
dung trong linh vuc gia dung va y t€ phuc vu muc dich vién trg Moi trudng y té Bo Y té
Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan Cuc Quan ly B0 phan M6t cua

16 1.002963 \ ~ . \ A 1s N - .. . z R % X X
dung trong linh vuc gia dung va y té la qua bi€u, cho, tang Moi trudng y té BoY te
Cép gidy phép nhap khiu ché phérp diét con trung, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té do trén thi trudng khong co Cuc Quan ly Bo6 phan Mot ctra

17 | 1.002957 | —, 2 - L, . p A e LR i . N % X X
san phdm hodc phwong phap sir dung phu hop v6i nhu cau cia to | Mai trudng y t€ Bo Y te
churc, ¢4 nhan xin nhap khau
CAp gidy xac nhan nodi dung quang cdo hoa chit, ché pham diét Cuc Quan ly Bo6 phan Mot ctra

19 | 1.002564 | —.* ° o IO N . N N . e X X
con trung, di¢t khuan dung trong linh vyuc gia dung va y té MOi truong y té Bo Y te
Cép lai gidy xac nhan nodi dung quang cdo hoa chat, ché pham Cuc Ouan I A LA N A

21 | 1.001189 | diét con tring, diét khudn ding trong linh vyre gia dung va y 1§ | "o oarly ) B pg%n%‘-eit cua X X
trong truong hop bi mat hodc hu hong Moi truong y 1€ i
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STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
’ murc do 4
Cap lai gidy xdc.nhén ndi dung quang cdo hoa chat, ché pham
22 | 1.001178 | diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y t Cuc Quan ly B¢ phan Mot cira « “
' trong trudng hgp hét hi¢u lyc tai Khoan 2 Di€u 21 Thong tu s6 | Moi truong y té BOoY t&
09/2015/TT-BYT
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cao hoa chat, ché phém
23 | 1001114 | diét con tring, diét khuan ding trong Iinh vyc gia dung va y te Cuc Quan ly B¢ phan Mot cira « «
' khi c6 thay doi vé ténz dia chi cua t6 churc, ca nhan chiu trach | Mobi truong y té Bo Y té
nhiém va khong thay d6i ndi dung quang cao
ML Y té du phong
1 | 2.001089 Ca}p moi gidy Ehung nhan co s& xét nghiém dat ti€u chuan an Cuc Y té du phong Bo phaﬂn Mc_zt cua X X
toan sinh hoc cap I1I BoY te
Cép lai giéy ching nhan co s¢ xét nghiém dat tiéu chuén an toan £ \ B6 phan Mot ctra
2 2.001080 sinh hoc cap III do hét han Cuc Yt dy phong BoY té X X
Cép lai gidy chimg nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan X \ B0 phan M6t cua
3120010721 G hoc cAp TIT do bi hong, bi mét Cuc Y 1€ dy phong BG Y 6 X X
Cép lai gidy chimg nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan X \ B0 phan M6t cua
4 | 2.001060 sinh hoc cip III do thay ddi tén ctia co s xét nghiém Cuc Y t€ du phong BoY té X X
Linh vuc Dao tao va nghién ciru khoa hoc
, , , CucKhoahoe 1 55 pan Mot cira
1 | 1.010545 | Phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thict bi y té Cong ngh¢ va Pao : pB6 Y té X X
tao )
s , , Cuc Khoahoe 1 55 han Mot cira
2 | 1.010544 | Phé duy¢t thay doi dé cuong nghién lam sang trang thiét bi y té Cong ngh¢ va Bao i pB‘6 Y X X
tao i
: , Cuc Khoahoc 1 g han Mot cura
3 | 1.010543 | Phé duyét nghién ctru lam sang trang thiét bi y t& Cong ngh¢ va bao i pBé Y & X X
tao )
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STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh {40 quvét Dich vu Buu chinh
gt quy Truec tiep truc tuyen N
: A cong ich
i i i murc do 4
Cong bo dap tng yéu cau la co so thuc hanh trong dao tao khoi
. , N Ay . s 1A PO Cuc Khoa hoc A LA N A
4 1004565 nganh strc khoe doi véi cac co sé kham, chug bénh thudéc Bo Y Céng nghé va Pao B6 phan Mgt cua X X
' te, thudc-cac bo, nganh trung wong trr BO Quoc phong, B6 Cong ta0 BoY te
an :
Cong bd dap tng yéu cau 1a co s& thuc hanh trong dao tao khéi Cuc Khoa hoc Bb phan M6t cira
5 1.004553 ngéph suc khoe doi voi cac co s¢ kham, chira bénh thudoc B9 | Cong nghé va Pao ¥ pB'(A) v té X X
Qudc phong, B Cong an tao j
, g N Coai . I x Cuc Khoa hoc N LA N A Al
6 | 1002342 DfmhA gia \dmh ky viéc duy tri dap ung Thuc hanh tot thir thude Céng nghé va o Bo phaAn M?t cua X X
trén 1am sang a0 BoY te
, CucKhoahoe | vior o
7 1 1.002319 | bang ky nghién ctru thir thudc trén lam sang Cong nghé va Bao i pB6 Y & X X
tao i
8 1002316 banh gié lan dau viéc dap ung Thyc hanh t(‘)t’thfr thudc trén 1am C(glucnKﬂgis(i)céo B phan M(}t cua X X
' sang d6i véi co so kinh doanh dich vu thir thuée trén 1am sang & gta(-) Bo Y té
: CuoKhoahoe | viot o
9 |1.002290 | Phé duyét nghién ctru thir thudc trén lam sang Cong ngh¢ va Pao : pB'(A) Y té X X
tao )
o : CucKhoahoe | g5 shan Mot cura
10 | 1.002274 | Phé duy¢t thay doi dé cuong nghién ctru thir thudc trén 1am sang | Cong nghé va Bao j pB‘6 Y X X
tao i
: , CucKhoahoe | g4 shan Mot cira
11 | 1.002262 | Phé duyét ket qua thir thuoc trén 1am sang Cong ngh¢ va Pao : pB'(A) Y té X X
tao )
, , CucKhoahoe | 5y shan Mot cira
12 | 1.001960 | Phé duyét chuong trinh huan luyén so cap ctiu Cong ngh¢ va Dao : pB'(A) Y & X X
tao i
13 | 1.001587 | bang ky lan dau ddi véi td chuc hd trg nghién ctru ¢6 hoat dong Cuc Khoa hoc Bd phan Mot ctra X X
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STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tieép true tuyeén A
: R cong ich
i murc do 4
ho trg hanh chinh nghién ctru thir nghiém 1am sang Cong ngh¢ va Bao BoY te
tao

Chap thuan thay doi, bo sung ngudi dai dién theo phéap luat, ngudi Cuc Khoa hoc Bb phan M6t cira

14 | 2.000711 | phu trach chuyép mon; t~én, dia chi tru s& hodc thong tin lién lac | Cong nghé¢ va Bao ¥ pB'(A) v té X X
hanh chinh cua to chirc ho trg nghién clru tao j

< S S S SR A A Cuc Khoa hoc A A N fAp

15 | 1.001012 Qa}ng k,y lan .(Tau (’101 voi to gl}uc 110 trg nghién ctru c¢6 hoat dong Céng nghé va o Bo phaAn M?t cua X X
gidm sat nghién curu thir nghiém lam sang tao BoY te
Pang ky 1an dau ddi voi to chie hd tro nghién ctru ¢6 hoat dong Cuc Khoa hoc Bd phan Mot ctra

16 | 1.000996 | . .z a , SR T Cong ngh¢ va bao A X X
kiém tra nghién clru thir nghiém 1am sang 10 BoY te
Dang ky lan du d6i vai td chie hd tro nghién ctru ¢6 hoat dong Cuc Khoa hoc B6 phan Mot ctra

17 | 2.000452 | ~, " A , A 1A s T Cong ngh¢ va bao A 1 X X
x€t nghiém nghién ctru thir nghiém 1am sang 0 BoY té

o ;1A A Lo e R , x A , , ~ ~ Cl_lCKilOahQC ~ ~ ~ ,
18 | 2.000003 bang ky lan dau doi voi t6 chire ho trg nghién ctru ¢6 hoat dong phéan Cone nohé vi Pio B6 phan Mot cta X X
' tich thong ké va quén ly dix liéu nghién ctru thir nghiém lam sang & gta(') BoY te
Linh vuc Dugc pham

1 | 1010165 Thu tuc cap giay dang ky luu hanh vac xin phong Covid-19 Cuc Quén 1§ Dugc Bo phaﬂn M?t clura X X
chuyén giao cong nghé. BoY te
Thu tuc thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh vac xin Covid- B6 phan Mot cira

2 | 1.010161 | 19 - (Bao gdm ca vic xin chuyén giao cong nghé, dong géi thir | Cuc Quan Iy Dugc i pB6 YV té X X
cp) '
Thu tuc cap glay dang ky luu hanh vac xin phong Covid-19 déng
goi thir cap ddi véi vac xin chua co6 gidy dang 1y luu hanh tai o B6 phan Mot ctra

3 | 1010166 Viét Nam hoidc c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam da hét Cuc Quan 1y Duge BoY te X X
hiéu luc
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STT Tén thu tuc hanh chinh cne £ Dich vu p
UL glal quyet Truec tiép true tuyén Bl{u d}mh
: A cong ich
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4 | 1.010143 | Tha tuc cép gidy'dang k§ luu hanh véc xin phong Covid-19 Cuc Quén 1§ Duge | 0 pg%n%%t cua X X
Thu tuc gia han gidy dang ky luu hanh vac xin phong Covid-19 Bb phan M6t cira

5 | 1.010144 | (bao gém ca vic xin chuyén giao cong nghé, dong goi thr cdp tai | Cuc Quan 1y Duoc : pB'(A) Y & X X
Viét Nam) j
Panh gia dap tng thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am | Cuc Quan 1y Dugc; B6 phan Mét cira

6 | 1.008448 | thudc khi co thay d6i thudc truong hop quy dinh tai cac diém d, Cuc Quanly Y, i pB'(A) Y & X X
d, e khoan 1 Diéu 11 Thong tu 36/2018/TT-BYT Dugc c0 truyén i
banh gia dap umg thuc hanh ot bao quan thude, nguyén liéu lam | Cuc Quan 1y Dugc; Bb phan M6t cira

7| 1.008447 | thudc khi c6 thay doi thudce truong hop quy dinh tai diém c khoan 1 CucQuanly Y, . pBé Y & X X
Dicu 11 Thong tu 36/2018/TT-BYT Dugc cd truyén i
banh gia dap tmg thyc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam | Cyc Quan ly Duoc; B6 phan Mot cita

8 | 1.008446 | thutde khi c6 thay doi thude truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Cuc Quanly Y, i pB'(A) Y té X X
Dicu 11 Thong tu 36/2018/TT-BYT Dugc c0 truyén i
Danh gia dép ung thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén li¢u lam | Cyc Quan ly Duoc; B6 phin Mot cira

9 | 1.008445 | thudc khi co thay doi thudc trudng hop quy dinh tai diém a Khoan 1 Cuc Quanly Y, : pB'(A) Y té X X
Piéu 11 Thong tu 36/2018/TT-BYT Dugc c0 truyén j
Danh gia duy tri dap ing Thyc hanh t6t bao quan thude, nguyén Cue Quanﬁly I?HQC; B0 phan M6t cua

10 | 1.008444 | .~ . L ke o .1 CucQuanly Y, A ok X X
liéu lam thuoc d6i vai co sé kinh doanh duoc. 2 A BoY té

Duoc co truyén

Panh gid d4p (mg Thuc hanh ot bao quan thube, nguyén ligu | U Quan Iy DUOC | g e Mot cita

11 | 1.008443 | .. X ke . N CucQuanlyy, A ek X X
lam thudc doi véi co so kinh doanh dugc 2 A BoY té

Duoc c0 truyén

Cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi N B6 phan Mot ctra

12 ] 2.002315 thtr trong duong sinh hoc cta thudc Cuc Quan Iy Duoe BoY té X X
banh gia dap ung thyc hanh t6t san xuét thudc, nguyén liéu lam | Cuc Quan ly Dugc; B6 phan Mot cita

13 |1 1.008442 | thudc khi c6 thay doi thude truong hop quy dinh tai cac diém d, CucQuanly Y, i pB6 Y & X X
e hodc g khoan 2 Dicu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT. Duogc ¢ truyén i
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Danh gia dap ung thuc hanh tot san xut thude, nguyén liéu 1am | Cuc Quan 1y Duoc; Bb phan M6t cira
14 | 1.008441 | thudc khi co thay ddi thudc truong hop quy dinh tai diém h Cuc Quanly Y, j pB'A Y té X X
khoan 2 Piéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT. Dugc cd truyén ot
Panh gia dap ung thuc hanh tot san xut thudc, nguyén liéu 1am | Cuc Quan 1y Dugc; B6 phan Mot cira
15 | 1.008439 | thudc khi c6 thay ddi thudc truong hop quy dinh tai diém b | Cuc QuanlyY, i pB'A Y & X X
khoan 2 Piéu 11 Théng tu 35/2018/TT BYT Dugc cd truyén et
Danh gia dap ung thuc hanh tot san xuit thude, nguyén liéu lam
thudc khi c6 thay doi thudc truong hop quy dinh tai cac diém ¢ | Cuc Quan ly Dugc; B6 phan Mot cira
16 | 1.008440 | hoic d khoan 2 Piéu 11 hodc trudng hop co so san xuat san xudt | Cuc Quanly Y, i pB'(A) Y & X X
thudc, nguyén lidu lam thudc vo trung c6 thay d6i thuoc diém d | Dugc ¢d truyén :
khoan Khoan 2 Piéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT.
Danh gia duy tri dap tmg Thyc hanh t6t san ’Xuét ’thuéc, nguyén | Cuc Quan ly Dugc; B6 phan Mot cita
17 | 1.008437 | li¢u l1am thudc cua co s¢ khong thude dién cap gidy chimg nhan | Cuc Quanly Y, i pBé Y & X X
du diéu kién kinh doanh duoc. Dugc ¢6 truyén ¥
Déqh gia dap ung thl_I;C hanh tt san xuét thuéc, nguyén liéq lam | Cuc Quan 1y Dugc; B6 phan Mot cira
18 | 1.008438 | thudoc khi c6 thay doi thudc truong hop quy dinh tai diém a | CucQuanlyy, " Bo Yt X X
Khoén 2 Diéu 11 Thong tu 35/2018/TT-BYT Duoc c0 truyén j
Danh gia dap Gmg Thuc hanh tot san xuét thudc, nguyén lidu lam Cue Quanﬁly I?UQC; B0 phan M6t cua
19 | 1.008226 LoSr .y CucQuanlyY, A ok X X
thudc doi voi co so kinh doanh duoc. 2 N BoY té
Duoc co truyén
2 Panh gia duy tri ddp tmg Thuc hanh tot san xuat thude, nguyén Cue Quanq ly I,)HQC; B0§ phan Mot ctra
0 |1.008228 | ... . [ \q Cuc Quanlyy, e X X
liéu lam thuoc @61 vai co sé kinh doanh duoc. 2 A BoY té
Duoc c0 truyén
Danh gia dap tng Thuc hanh t6t san xuat thuoc nguyén liéu lam | Cuc Quan ly Duoc; B6 phan Mt cira
21 | 1.008227 | thudc cta co s& khong thude dién cip gidy chung nhan da diéu | Cuc Quanly Y, " BoY X X
kién kinh doanh duogc. Duogc co truyén ¥
Cuc Quan ly Duoc; A e
22 | 1.004620 | Ké khai lai gi4 thudc nudc ngoai nhap khiu vio Viét Nam Cuc Quanlyy, | B0 pg?n%?t cua X X
Dugc ¢d truyén oyt
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B0 sung, thay doi thong tin cua thudc da ké khai, ké khai lai | Cuc Quan ly Dugc; Bb phan M6t cira
23 | 1.004618 | trong truong hop c6 thay d6i so véi thong tin di dugc cong bd Cuc Quanly Y, > paan Vo X X
Bo Y té
nhung gid thudc khong doi Dugc cd truyén
Cap phép nhqp khau duoc chﬁt, ban t~hénh7phém thudc, dugc liéu, | Cuc Quan ly Dugc; B6 phan Mot cira
24 | 1.004609 | ban thanh pham dugc li€u d€ lam mau ki€ém nghiém, nghién ctu | Cuc QuanlyY, > padn M X X
2 A Bo Y té
thudc, trir nguyén liéu phai kiém soat dic biét Dugc c0 truyén
Cép phép nhap khau duoc chat, ban thanh pham thuoc duoc li¢u, | Cuc Quan ly Dugc; Bb phan Mét cira
25 | 1.004608 | ban thanh pham duoc lidu dé san xuét thudc xudt khau, trur Cuc Quan ly Y > P s LA X X
NPT Ve 12 oy ee 1ea Bo Y té
nguyén liéu phai kiém soat dic biét Dugc cd truyén
Cap phép nhép khau duoc ché}, ban thé’nh ph@m thuoc, dugc lié‘u,
bér} thanh pham dugc liéu dé san xyét thuoc dép ung nhu cau | Cuc Quan ly Dugc; B6 phan Mot cita
26 | 1.004601 | quoc phong, an ninh, dap ing nhu cau phong, chong dich bénh, Cuc Quén ly Y, i pB6 Y & X X
khac phuc hau qua thién tai, tham hoa, trir nguyén li¢u phai kiém Duogc 6 truyén i
soat dac biét
27 | 1.004597 Cap phép nhép khau ta dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép Cuc Quén 1y Duoc Bo phaAﬂ M(_gt cua X X
v6i thude, chat chuin BoY té
Céap phép nhap khau duoc liéu khong sir dung 1am mau kiém
nghiém, nghién ciu thuoc tham gia trung bay tai trién 1am, hoi | Cuc Quan ly Duogc; B6 phan Mot cita
28 | 1.004590 | chg, san xuit thudc xuat khau, san xuat thudc phuc vu yéu cau | Cuc Quanly Y, i pB6 Y té X X
qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua | Duoc ¢6 truyén i
thién tai, tham hoa
Danh gia viéc dap ng thyc hanh t6t san xuat cta co s¢ san xuat
thuoc, nguyén li€u thudc 1a duoc chét theo hinh thirc cong nhén, N B6 phan Mot ctra
29 | 1.004589 thira n}}an két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan 1y nha Cuc Quan Iy Duge BoY té X X
nudce vé dugce
Danh gia viéc dap tng thuc hanh tt san xuat cta co so san xuat
thudc, nguyén lidu 1am thudc 1a dugce chat theo hinh thac thim I Bd phan Mot ctra
30 | 1.004582 dinh hQ so lién quan dén diéu kién san xuit va kiém tra tai co s6 Cuc Quan ly Duge Bo Y té X X
san xuat
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banh gia viéc dap ung thyc hanh t6t san xuat cia co s¢ san xuat Bb phan M6t cira
31 | 1.004570 | nguyén li¢u lam thudc 1a td dugc, vé nang tai nudc ngoai khi | Cuc Quan Iy Duoc ; pB'(A) v té X X
dang ky, luu hanh tai Viét Nam :
Cho phép nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thude c6 han dung Cuc Quanﬁ ly ],)qu; B6 phan Mot ctra
32 [ 1.004559 | “oU U R n P . Cuc QuanlyY, A X X
con lai tai thoi diém thong quan ngan hon quy dinh 2 A Bo Y te
Duoc ¢ truyén
A . A A A 1A 1a A SRRy roo4w Cuc Quan 1}" Duogrc; A A P
33 | 1.004556 C‘eip phép nhdp khau nguyén li€u lam thuoc phai kiém soat dac Cuc Quan 1y Y, Bo phe_lAn M(zt cua X X
biét Bo Y té
Duoc ¢ truyén
Cap phép nhap khau thubc phuc vu cho chuong trinh y té cua Cuc Quan Iy Dugc; B6 phan Mot ctra
34 | 1.004547 o : T Cuc Quanlyy, A X X
Nha nudc 2 A Bo Y té
Duoc co truyén
A A, A R . £ \ , .. | Cuc Quan ly Duoc; A nt o
Cap giay xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thurc phat o B0 phan M6t cua
35 |1.004543 | . AT Al £ Cuc Quanlyy, N <y X X X
hanh tai liéu thong tin thudce 2 A BoY té
Duoc co truyén
£ , ) 1 A A \ \ £ Cuc Khoa hoc
Cap Chung chi hanh nghé dugc (bao gdbm ca truong hop cap o A3
hi hi hanh nehd h hi hi hanh neha . | Cong nghé va bao 5 oha Ay o
36 | 1.004534 C ng chi hanh nghe du’gc nhung Ching chi hanh nghé dugc bi ta0; Cuc Quén 1§ B6 phan Mot cua X X
' thu hoi theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 4, 5, 6,7, 8, 9, 10, 11 Duge; Cuc Quan Iy BoY t&
Piéu 28 ciia Ludt dugc) theo hinh thirc thi y
Y, Dugc co truyen
Cap phép nhép khau thudc c6 cung tén thwong mai, thanh phan
hoat chat, ham luong hodc nong do, dang bao ché véi biét dugc . s ,
K 1 hanh th Cuc Quan ly Duoc; 5 oha nt o
37 | 1.004533 gbc ¢o gidy dang ky luu hanh t uoc tai Viét Nam, duoc san Xuét Cuc Quén Iy Y B6 phan Mot ctra X X
' boi chinh nha san xuét biét duoe goc hodc boi nha séan xuét duoc : 2 Az BoY té
. X g g ok A SRR £ . . Duoc co truyén
uy quyen, c6 gid thap hon so voi thude biét dugc goc luu hanh tai
Viét Nam
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Cuc Khoa hoc
CAp Chimng chi hanh nghe dugc theo hinh thure thi trong truong | Cong ngh¢ va Dao B6 phan Mot cira
38 | 1.004523 | hop Chumng chi hanh nghé dugc bi ghi sai do 18i co quan cip | tao; Cuc Quan ly i pB'(A) Y & X X
Chtng chi hanh nghe duoc Duoc; Cuc 7Quén‘l}'/ ¥
Y, Dugc c6 truyén
Cép phép nhap khau thudc phai kiém soat dic biét co gidy ding N B6 phan Mot ctra
39| 1004522 | 1 oy hanh thubce tai Viét Nam Cue Quan 1y Dugc Bo Y & X X
Cép gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc thong qua phuong Cuc Quan Iy Duoc; B¢ phan Mot cua
40 | 1.004517 | 2 . . R £ CucQuanly Y, e X X
tién td chure hdi thdo, hoi nghi, sy kién gidi thi¢u thude Bo Y té
Duoc ¢ truyén
Cuc Khoa hoc
, ; Cong nght va Bao | g, han Mot cira
41 | 1.004513 | Cap lai Chirng chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi tao; Cuc Quan ly > paan Vo X X
BO Y té
Duoc; Cuc Quan ly
Y, Dugc co truyen
Dugc pham Cép phép nhap khau thudc dang phdi hop c6 chira
dugc chit gay nghién, thudc dang phdi hop ¢6 chira dugce chat o B6 phan Mot ctra
42| 1.004511 hudng tha}n thubc dang phdi hop c6 chira tién chaj[ de trung bay Cuc Quan Iy Duoe BoY te X X
tai cac trién 1am, hoi cho lién quan dén y, dugc, thiét bi y té
Cép phép nhap khau thudc ding cho muc dich thir Iam sang, thir Clguglgl?;nylpl;m B6 phan M6t cia
43 | 1.004505 | twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai Viét Nam, lam : ALY > phan Vo X X
X TR . o, Duogc co truyén - BoY te
mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc Y
Bo Y te
Cuc Quan ly Dugrc; N 1A Ar o
44 | 1.004501 | CAp phép nhap khau thudc hiém Cuc Quanlyy, | BOPphanMotcua X X
2 A BOoY té
Duoc co truyén
45 | 1.004495 | Didu chinh ndi dung Chimng chi hanh nghé duorc theo hinh thic thi Cuc Khoahoc | B0 phan Mot cira X X
Cong nghé va bao BoY te
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tao; Cuc Quan ly
Dugc; Cuc Quan ly
Y, Dugc co truyen
K& khai gia thuc san xuat trong nuéc hodc thudc nude ngoai Cuc Quan 1y Dugc; Bd phan Mot ctra
46 | 1.004491 A 27 gea Cuc Quanly Y, A v ek X X
nhap khau vao Vi¢t Nam Bo Y té
Duoc ¢ truyén
CAp phép nhap khau thudc sir dung cho myc dich cap clru, chéng
ddc ma khong c6 cung hoat chat va duong dung véi thuoc dang s s _
\ e o ny R . .= | Cuc Quan 1y Dugc; A n
luu hanh tai Viét Nam, vac xin dung cho mot s6 truong hop dac T B6 phan Mot ctra
47 1.004483 . re A . e A . A £ £ Cl_lC Quan ly Y, R Je X X
biét voi so lugng st dung han ché do Bo truong Bo Y t€ quyét 2 A BoY té
. A N Al A X 12 A A Duoc ¢ truyén
dinh trén co s¢ c6 dir li€u dat yéu cau vé chat lugng, hiéu qua, do
an toan
Cap lan dau va cap Gidy chung nhén du di€u kién kinh doanh
dugc doi voi truong hop bi thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién
kinl} doanh duoc thudc thﬁm quyén cﬁa’B(f) Y € (Co s6 san xuat Cuc Khoa hoc
thudc, nguyén liéu lam thuoc; Co s¢ xuat khau, nhap khau thude, | Cong nghé va bBao B6 phan Mot cita
48 | 1.004482 | nguyén liéu lam thuéc; Co sé kinh doanh dich vu bao quan | tao; Cuc Quan ly i pB'(A)Y & X X
thudc, nguyén li¢u lam thudc; Co so kinh doanh dich vu kiém | Duogc; Cuc Quan ly i
nghiém }huoc, nguyén li¢u l[am thudc; Co so kinh doanh dich vu | Y, Duge ¢b truyén
thtr thube trén 1am sang; Co s¢ kinh doanh dich vu thu tuong
duong sinh hoc cua thudce)
Cuc Quan ly Dugrc; N 1A ar o
49 | 1.004476 Cép phép nhap khéu thudc vién tro, vién tro nhan dao Cuc ngln ly Y, Bo pg%n%? cua X X
Duoc co truyén i
Cap phép nhép khau thudc dap ing nhu céu cap bach cho quoc | Cuc Quan 1y Dugc; B6 phan Mot cira
50 | 1.004472 | phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua Cuc ng’m ly Y, ¥ pB'(A) v té X X
thién tai, tham hoa Dugc c6 truyén i
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Cép Gidy chimgnhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co' s¢
thay doi loai hinh co s¢ kinh dganh gluqc hodc thay doi pham Yi
kinh doanh dugc c6 lam thay do6i Diéu kién kinh doanh; thay do6i
. <R . ~ 3 A ) A X . Cl_lC Khoa h(_)C
dia diém kinh doanh duoc thudc tham quyén cua Bo Y té (Co s& . A x T
¥ £ X A 1AL T ' N ~ | Congnghé va bao A LA N AAe
san xuat thudc, nguyén li€u lam thudc; Co s& xuat khau, nhap : Y v B6 phan Mot ctra
51 | 1.004469 : . ; : . . tao; Cuc Quan ly A s X X X
khau thudc, nguyén ligu lam thude; Co so kinh doanh dich vu ) . s BoY te
Dugc; Cuc Quan ly
bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; Co s kinh doanh dich Y Duoc cd truvén
vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; Co s& kinh doanh T Y
dich vu thir thudc trén 1am sapg, Co s6 kinh doanh dich vu thur
twong duong sinh hoc cua thuoc)
Cap phép nhap khau thudc c¢6 chira duoc chat di co gidy dang ky Cuc Quén 1§ Dugc: o -
lwu hanh thudc tai Viét Nam nhung chwa dap tmg di nhu cau ey B0 phan M6t cua
52 |1.004463 Cuc Quanlyy, Y X X
diéu tri,thudc co chira duoc liéu di tqu su"dung lam thudc tai Duge cb truvén BoY té
Viét Nam nerng chua dép ung du nhu cau diéu tri i Y
Cap lai Glay ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc thugc
thim quyén cua BoY té (Co so san xuét thude, nguyén lidu lam Cuc Khoa hoc
thudc; Co sé xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; | Cong nghé va Pao B6 phan Mot cita
53 |1.004454 | Co ’sé kinh doanh dich vu bao quén thuoc, ngpyén liéu lam | tao; Cuc Quan ly ; pB‘6 v té X X
thudc; Co so kinh doanh dich vy kiém nghiém thudc, nguyén li¢u | Dugc; Cuc Quan ly .
lam thuoc; Co so kinh doanh dich vu thir thuoc trén 1am §a‘1ng; Co | Y, Duoc cod truyen
sO kinh doanh dich vu thtr trtong duong sinh hoc ctia thudc)
biéu chinh Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc thude
thérp quyén cua ’BC) Y te (Co so qsén xuﬁtt thudc, nguyén li¢u la‘}m Cuc Khoa hoc
thuoc; Co sé xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu 1am thudc; | Cong nghé va Pao Bb phan M6t cira
54 | 1.004406 | Co 86 kinh doanh dich vu bdo quan thude, nguyén liéu lam | tao; Cuc Quan ly ’ pB6 Y té X X
thuoc; QO s& kinh doanh dich vu kiém nghiérp thudc, nguyén li¢u | Duogc; Cuc Quan ly :
lam thudc; Co sé kinh doanh dich vu thir thuoc trén 1am §a‘1ng; Co | Y, Dugc co truyen
s¢ kinh doanh dich vu thtr ttong duong sinh hoc cia thuoc)
55 | 1.004405 | Cho phép huy thudc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién | Cuc Quan Iy Dugc | BO phan Mot cira X X
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chat, nguyén liéu lam thube 1 duge chat gay nghién, dugc chat Bo Y té
hu’O‘ng than, tién chat dung lam thuoc thudc tham quyen cua Bo
Y té (Ap dung véi co s& san xuat, xuat khau, nhap khau thuoc)
Cho phép mua thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc tién .1y B0 phan Mot cura
56 | 1.004404 chét thudc thim quyengcua Bgo Y té ¢ Cuc Quan Iy Duge Bo Y té X X
Cho phép mua nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chat gay nghién, B6 phan Mét cira
57 | 1.004402 | dugc chat huéng than va tién chat dung 1am thudc thudc tham | Cuc Quan 1y Dugc i pB'(A) Y & X X
quyen ciia BO Y té i
Cho phép co s6 san xudt nhuong lai nguyén liéu lam tl}uéC la Bb phan M6t cira
58 |1.004401 | dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than va tién chat dung | Cuc Quan ly Dugc : pBé Y té X X
lam thuoc j
Cap phep xuat khau thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc
tién chét, thuéc dang phdi hop co chira duogc chat gay nghién, B6 phan Mot cira
59 | 1.004400 | thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat hudng than, thudc dang | Cuc Quan ly Duoc " Bo Yt X X
phdi hop c6 chira tién chat, nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat i
gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc
Cap phep xuat khau t’hu(*)c phong xa; thude va dugc chét trong danh | Cuc Quan 1y Duoc; B6 phan Mot cira
60 | 1.004397 | muc thude, dugc chat thuge danh muc chét bi cdm s dung trong Cuc Quanly y, i B'(A) % té X X
mdt sO nganh, linh vyc; thuoc doc; nguyén liéu doc lam thude Dugc c0 truyén ;
61 | 1.004390 Cép phép xuét khau thudc phai kiém soat dic biét dé vién trg, Cuc Quanly, B6 phan Mot ctra
. ‘A A 2 A A A X X
vién trg nhan dao Dugc ¢6 truyén BoY té
Cap phép xuat khau thuoc phai kiém soat dac biét da duogc ca . A 1a Ar
62 | 1.004388 phgppnhgp khéu dé phuc vﬁ hoat dong kham bénh, chita bénﬁ Cuc Quanly ¥, | BO phan Mt ctra X X
. Duoc co truyén BoY té
nhan dao nhung khong st dung hét
Cap phép xuat khau thudc gy nghién, thude hudéng than, thudc
tién chat, duoc chit gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat B6 phan Mot cira
63 | 1.003944 | dung lam thuoc, thude dang phdi hop co chira duoc chat gy | Cuc Quan ly Duoc " Bo Yt X X
nghién, thuéc dang phoi hop co6 chtra dugc chat hudng than, i
thudc dang phdi hop co chira tién chat dé tham gia trung bay tai
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trién 1am, hoi chg
Cép phép xuat khau thudc gy nghién, tl}uéc huong tha‘inz thuérc
tién chat; duge chat gay nghién, duge chat hudng thén, tién chat
dungA lam tl}uoc, thudc A’(.iang ph91 hqp co chua A’du:qc ’chat %ay o B6 phan Mt cira
64 | 1.003931 | nghién, thu6c dang phoéi hop c6 chira duge chat huéng than, | Cuc Quan ly Dugce Ba Y t X X
thuoc dang phdi hop c6 chua tién chat cho muc dich thu 1am ¥
sang, thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam
mau kiém nghlem nghlen ctru khoa hoc, 1am mau ding ky
Cap phep xuat ’khau thude phpng xa, thudc doc, ngyyen liéu d(f)’c
lam thuoc, thuoc V:c‘l du(_y(; chat trong danh muc ‘ghuéc, duoc chat
65 | 1.003902 thudc danh muc chat bi cam sur dung trong mot s6 nganh, linh vuc | Cuc Quanly Y, B6 phén Mot cura X X
' cho myc dich thur 1am sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia | Dugc ¢6 truyén BoY te
sinh kha dung, lam méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam
mau ding ky
Cap phép xuat khau thudc, nguyén liéu lam thude dugc phep Cuc Quén 1y Duoc; o o
66 | 1.003873 xuat khau khong can gidy phép ctia Bo Y té theo quy dinh tai o B6 phan Mot ctra
: Cuc Quanlyy, A s X X X
khoan 5 Piéu 60 cua Luat dugc ma co sé co6 nhu cau cap gidy 2 A Bo Y te
Duoc ¢ truyén
phép xuét khau
Thay d6i, bd sung gidy ding ky Iuu hanh thude, nguyén lidu lam thudc oy B0 phan Mot cua
67 | 1.0033%5 | Thudc thay d6i nho chi yéu cau thong béo cho co quan quan Iy Cuc Quan Iy Duge BoY té X X
Thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc
trong truong hop co so san xuédt hodc co sO dang ky thudc, o B6 phan Mot ctra
68 | 1.003350 nguyén liéu lam thudc de’nghl thu hoi gidy dang ky luu hanh Cuc Quan Iy Duoe BoY te X X
thudc, nguyén li¢u lam thuoc tai Viét Nam
69 | 1.003136 | Dénh gi4 duy tri dap (mg thuc hanh tt phong thi nghiém Cuc Quén 1§ Duge | 50 pg%n%‘-é?t cua X X
Kiém soét thay doi khi co thay doi thudc mot trong cac trudng A A' Ar o
. . iR N X X N . 1y Bd phan Mot ctra
70 | 1.003068 | hgp quy dinh tai cac diém d, d va e Khodn 1 Biéu 11 Thong tu | Cuc Quan ly Duogc Bo Y (& X X
04/2018/TT-BYT i
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71 | 1.002397 Cag giay dang ky luu hanh thudc hoéa dugc moi, vac xin, sinh Cuc Quan Iy Duoc Bo phaAn M(zt cua X X
pham Bo Y te
72 | 1.002379 | Cap gidy dang ky luu hanh thudc Generic Cuc Quan ly Duoc Bo p}é%n%%t cua X X
73 | 1.002369 | Cép gidy ding k¢ luu hanh thube duoc lidu Cuc Quén Iy Duge | B0 pg%“x‘gt cua X X
74 | 1.002355 | Cap gidy dang ky luu hanh nguyén liéu 1am thudc Cuc Quan ly Duogc BO p}];%n%%t cua X X
Cép gidy dang ky luu hanh thufr)cvchuyén giao san xudt tai Viét B6 phan Mot cira
75 | 1.002333 | Nam truong hgp thudce trude chuyén giao da cé Giay dang ky luu | Cuc Quan Iy Duoc > padn M9 X X
- Bo Y té
hanh tai Viét Nam
Cép glay dang ky lyu hanh thudc thuc hién cong doan dong goi B6 phin Mot cira
76 | 1.002307 | thir cap tai Viét Nam ddi voi truong hop di c6 Gidy dang ky luu | Cuc Quan 1y Dugc > paan Vo X X
BO Y té
hanh tai Viét Nam
Cap giay dang ky luu hanh thuéc chuyén giao san xuat tai Viét Bb phan Mot cira
77 |1.002278 | Nam truong hgp thuoc trudc chuyén giao chua c6 Giay dang ky | Cuc Quan Iy Duoc > padn M9 X X
R T A Bo Y té
luu hanh tai Viét Nam
78 | 1.002189 | Gia han gidy ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thude Cuc Quén 1y Duge | 20 p}];%“x‘-eit cua X X
Panh gia dap tmg Thyc hanh t6t phong thi nghiém ddi véi co so - Bo phg{n Mot cira
79 | 2.000952 kinh doanh dugc Cuc Quan ly Duogc BO Y té X X
Ding ky thudc gia cong cua thuéc da co gé dang ky luu hanh tai
Viét Nam con hi¢u lyc (thuoc thanh pham hoa duogc, vac xin, Y 1 B6 phan Mot ctra
80 | 1.002116 huyét thanh chira khang thé, sinh pham y t&) — Thudc chua thuc Cuc Quan Iy Dugc BoY té X X
hién theo ACTD
£ . , A ar aiA 1A 1 , Cuc Khoa hoc
Cap Gidy chimg nhén du dicu kién kinh doanh dugc cho co so Cone nohd v Pao | B6 phan Mot cita
81 |1.002112 | kinh doanh thudc phéi kiém soat dic biét thuoc thdm quyén cia B Rt ve e | BO P Y9 X X
R Z tao; Cuc Quan ly BoY té
Bo Y té . 1
Dugc; Cuc Quan ly
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Y, Dugc co truyén
Panh gia dap tmg Thyc hanh t6t phong thi nghiém dbi véi co so - B6 phan Mot ctra
82 | 2000917 thtr nghiém khong vi muc dich thuong mai Cuc Quan 1y Duge Bo Y té X X
, : ; Cuc Khoahoc 1 g han Mot cua
83 | 2.000898-| Cong bd co s¢ gido duc kiém tra ngdn ngit trong hanh nghé dugc | Cdng nghé va Pao i pB'(A) Y & X X
tao ‘
Thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam . s B6 phan Mot ctra
84 | 1002038 | 41 e - Thuge thay déi I6n Cuc Quan Iy Duge B Y té X X
Thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam . 1s B6 phan Mot ctra
85 | 1001922 | 1 &e thuse thay déi nhé can phé duyet Cuc Quan 1y Duge B Y té X X
86 | 1.001396 | Cung cap thudc phong xa Cuc Quan ly Dugc Bo pg%n%(ét cua X X
87 | 1.001188 | Dang ky lai thudc gia cong (thude tir duoc liéu trir thuée dong'y) | Cuc Quan 1y Dugc Bo pg%n%(ét cua X X
88 | 1.001169 | Ding ky thubc gia cong dé xuit khiu (khong lru hanh & Viét Nam) | Cuc Quén Iy Duoc | S0 p}];%n%‘-é?t cua X X
Ping ky thudc gia cong cua thude chua co s0 dang ky luu hanh tai Bb hé‘n Mot cira
89 | 1.001137 | Viét Nam (thuoc thanh pham héa dugc, vac xin, huyét thanh chtra | Cuc Quan Iy Duogc > paan Vo X X
N . " X i BoY te
khang thé, sinh pham y t€): thudc mai
bang ky lai thudc gia cong (thudc thanh pham hoéa duoc, vac xin, B6 phan Mot cira
90 |1.001111 huyet thanh chtra khang thé, sinh pham y té) - Thudc ding ky 1an | Cuc Quan 1y Dugc : pB'(A) Y & X X
dau chua thyc hién theo ACTD i
Ping ky thudc gia cong cua thudc chua c6 sd ding ky luu hanh o B6 phan Mot ctra
91 | 1.000872 tai Viét Nam (thuoc tir dugc lidu trir thue dong y) Cuc Quan Iy Duoc BoY t€ X X
Ding ky lai thudc gia cong (thanh pharp hoa duoc, vac xin, huyet B6 phan M6t cira
92 | 2.000413 | thanh chira khang thé, sinh pham y t€)-thu6e dang ky gia cong | Cuc Quan ly Dugce i pB'A v i X X
1An ddu da thyuc hién theo ACTD erE
93 | 2.000399 | Pang ky thudc gia cong cta thudc chua c6 sé ding ky luu hanh | Cuc Quan 1y Dugc | BO phan Mot cira X X
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tai Viét Nam (thuéc thélph ph@m héa dugc, vac xin, huyéet thanh BoY té
chira khang thé, sinh phdm y té): Generic
Diang ky thudc gia cong cua thude do co sd dang ky luu hanh tai s Bd phan Mot ctra

94 | 2.000360 Viét Nam con hiéu lyc (thude tir dugce liu trir thuoc dong y) Cuc Quan ly Duge Bo Y té X X
bang ky thudc gia cong cua thude d6 ¢ s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam cilin hiéu lyc (thuoc thanh pham hoéa duoc, vac xin, . B6 phan Mot ctra

9 | 2.000343 huyét thanh chtra khang thé, sinh pham y t&) — Thudc d6 thuc Cuc Quan Iy Duge BoY te X X
hién theo ACTD

Linh vuee My phiam

Cap Giay ching nhan co s¢ dap ng cac nguyén tic, tiéu chuan B6 phan Mbt cira

1 |1.002257 | Thyc hanh tot san xuat my pham cta Hiép hoi cac nuéc Pong | Cuc Quan 1y Duogc i pB'(A) Y té X X
Nam A (CGMP-ASEAN) i

> | 1002238 X&c nhag Pon hang nhap khau m¥§ pham dung cho nghién ctu, Cuc Quén 1§ Dugc Bo phaAn M(_gt cua X X
kiém nghi€ém BoY te

3 | 1.002088 | Cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham nhap khau Cuc Quan ly Duogc Bo pl};%n%c_ét cua X X

Linh vue Y dwoc ¢b truyén

Cong bo dap g tiéu chuan ché bién, bao ché thudc ¢o truyen doi s A LA N A

1 | 1.009406 | v6i co s& kham bénh, chita bénh bing y hoc cé truyén truc thuoe | C¥¢ Quan 1y Y, | B phan Mot cua X X

17 o TYA N 4R X < A TIA \ Duogc ¢0 truyén BoY te

quan ly cia B Y t€ va y té¢ Bo, Nganh
Cép lai Giéy chung nhéan duogc li¢u dat GACP trong trudong hop Cuc Quanlyy, B6 phan Mot ctra

2 11.008398 |, .z, \ 2 A A K X X
bi mat hodc hu hong Dugc ¢6 truyén BO Y té
banh gia thay doi, bo sung viéc dap tng Thyc hanh t6t nuoi Cuc Quan 1y Y, B6 phan Mot cira

3 | 1.008397 | trong, thu hai duogc lidu va cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac Duroc cb truyén Bo Y (& X X
duoc liéu tu nhién (GACP) y ¥
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Truec tieép true tuyeén A
R cong ich
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Danh gia dinh kivi€c duy tri dap ung Thyc hanh tot nudi trong, Cuc Quan 1y Y, B6 phan Mt cira
4 | 1.008396 | thu hai duoc lidu va cic nguyén tic, tiéu chuan khai thac duoc Duoc cb truvén B3 Y t& X X
liéu tu nhién (GACP) ; Y i
Danh gia viéc dap img Thyuc hanh t6t nudi trong, thu hai duoc Cuc Quan 1y Y, B6 phan Mt cira
5 | 1.008395 | lidu va cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac duoc liéu ty nhién A ek X X
Duoc ¢ truyén BoY té
(GACP)
, IR S , \ n Cuc Quanlyy, B6 phan Mot ctra
6 | 1.005039 | Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh dugc liéu Durge ¢ truyén B Y t X X
Panh gia viéc dap ung thuc hanh t6t san xuAt cla co sO san xuat Cuc Quan ly Y, Bd phan Mot ctra
7 11.004573 A AT 2 s A K X X
nguyén li¢u lam thuodc 1a duogc licu Duoc ¢co truyen BoY té
Cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc (trir truong hop o A 1A Ay o
8 1.004548 | quang cdo thuoc theo phuong tién to chirc hoi thdo, hdi nghi, su Cuc Qu? nly y’ Bo phaAn M(;?t cua X X
n g g Z Duoc ¢ truyén Bo Y té
kién gidi thiéu thuoc)
Cap phép xuat khau duoc liéu thuoc danh muyc loai, ching loai | Cuc QuanlyY, | B¢ phan Mot ctra
9 1.004393 A Y - ~ ae g R , 2 A ~ Je X X
duoc liéu quy, hiém, dac hitu phai kiém soat Duogc ¢6 truyén BoY te
10 | 1.003937 B6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chung nhan du diéu kién | Cuc Quanly Y, B6 phén Mot cura X X
' kinh doanh thudc d6i véi co sé ban budn duge li€u Dugc c0 truyén BoY té
11 | 1003892 Cép lai gidy chimg nhdn du dicu kién kinh doanh thudc doi véi | CucQuanlyY, | Bo phan Mot cira « «
' co sO kinh doanh dich vu bao quan dugc li€u Duoc ¢co truyen BoY té
B6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy ching nhan du diéu kién . A 1A Ay o
12 | 1.003837 | kinh doanh thubc déi voi co s kinh doanh dich vu bo quan | Y€ QU Y Yo ) BOphin Mot cua X X
duogc li¢u/Thay doi dia diém, diéu kién kinh doanh ; y ;
CAp phép nhap khau thudc c6 chira dugc chat chua co gidy ding . A 1A Ay o
13 | 1.003756 | ky luu hanh thuéc tai Viét Nam, thudc c6 chira duoc lidu lan dau | <46 Quan 1y Y, | BO phan Mot cua X X
; s e Duoc ¢ truyén BoY té
si dung tai Viét Nam
14 | 1.002482 | Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh vi thudc c6 truyén Cuc Quan1y Y, | Bo phan Mot cira X X
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Duoc co truyén BoY té
, . K , . Do AR A CucQuanlyY, B phan Mot cura
15 | 2.001045 | Thu tuc gia han gidy dang ky luu hanh vi thudc ¢6 truyén Drge ¢ truyén B Y t X X
Thutuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh vi thuoc co
16 | 1.002465 truyén (D6i véi ho so dang ky luu hanh vi thude ¢d truyén co ndi | Cuc Quanly Y, B6 phén Mot cira X X
' dung thay d6i, l?o sung quy dinh tai Phu luc 11.2 ban hanh kém Duoc ¢ truyén BoY té
theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT)
\ ) A ae , . A Cuc Quanlyy, B6 phan Mot ctra
17 | 1.002457 | Thu tyc gia han gidy dang ky luu hanh dugc liéu Duoc ¢ truyén BO Y t6 X X
Thu tuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh dugc ligu (DO
18 | 1.002447 voi ho so dang ky luu hanh dugc li€u ¢6 ndi dung thay doi, bo CucQuanly Y, B6 phan Mot cua X «
' sung quy dinh tai Phu luc II.1 ban hanh kém theo Thong tu s6 | Dugc co truyén BoY té
21/2018/TT-BYT)
Thu tyc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh dugc lidu (Doi
19 | 1.002437 v6i ho so dang ky luu hanh dugc liéu c6 ndi dung thay doi, b@ Cuc ng"m ly Y, B phan MQt clra X X
' sung quy dinh tai Phy luc 1.2 ban hanh kém theo Thong tu so Dugc ¢6 truyén BoY té
21/2018/TT-BYT)
Thu tyc thu héi gidy dang ky luu hanh thude cb truyén, vi thude | Cuc QuanlyY, | B¢ phan Mot ctra
20 1.002422 2 A A 2 A N X X X
co truyen, duogc liéu Duogc o truyén BoY té
21 | 2.001010 | Tha tuc d& nghi khéc phuc thuéc ¢b truyén bi thu hdi Cuc Quan Iy ¥, | BO phan Mot cua X X
Duoc co truyén BoY te
22 | 1.002324 | Thu tuc d& nghi tai xut thubc cb truyén bi thu hdi Cuc Quanly ¥, | B0 phan Mot cira X X
Duogc co truyen BoY té
Thu tuc cap gidy ding ky luu hanh thude ¢ truyén trong nudc Cuc Quanly, B6 phan Mot ctra
23 | 2.000971 2t b 1A 2 A R % X X
phai thtr 1am sang Duogc ¢o truyén BoY te
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Thu tuc cap gidy ding ky luu hanh thuoc cd truyén trong nudc s A LA N AAs
24 | 2.000964 | mién thir 1am sang hodc mién mot sd giai doan thir thudc trén Cuc Qu? nly y’ Be phaAn M?t cua X X
13 Duogc ¢0 truyén BoY te
am sang
Thir-tuc cap gidy diang ky luu hanh thudc ¢ truyén nhap khdu | Cuc Quanly Y, B6 phan Mot ctra
25 | 2.000945 Vo T S 2 A A v ok X X
phai thu 1am sang Duoc ¢ truyen Bo Y te
Thu tyc cip gidy dang ky luu hanh thuoc cd truyén nhap khau Cuc Quan Iy Y, B6 phan Mt cira
26 | 1.002148 | mién thir 1am sang hodc mién mot sé giai doan thir thudc trén 2 A A ok X X
13 Duoc ¢ truyén BoY té
am sang
, . A s , \ L2 N Cuc Quan ly Y, Bd phan Mot ctra
27 | 1.002085 | Thu tuc gia han giay dang ky luu hanh thude c6 truyén Duoc cb truyén BO Y t X X
Thu tuc gia han glay dang ky luu hanh thudc ¢ truyén doi voi N A LA NAAs
28 | 2.000903 | thudc da dugc cip gidy ding ky luu hanh truée ngay Thong tu s6 glir((:y(?;lg rtlnlly gr; Bo pg%nxzt cua X X
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 c6 hiéu lyc - Y :
Thu tuc thay ddi, bo sung giay ding ky Ivu hanh thudc co truyén A A A o
29 |1.001984 | ( c6 ndi dung thay doi, bf) sung quy dinh tai Phu luc 1.2 ban giiy??ﬁr{ly; Bo p}];%né/[t(_gt cua X X
hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT) Y -
Thu tyc thay ddi, bd sung gidy ding ky luu hanh thude c6 truyén s A LA N A
30 | 1.001890 | ( c6 noi dung thay déi, b sung quy dinh tai Phy luc IL1 ban g‘;zggjfr{ly; Bo p}];%“%‘gt cua X X
hanh kém theo Thong tu s6 21/2018/TT-BYT) : Y :
31 | 1.001599 Cép gidy chimg nhén la luong y cho cac d6i tuong quy dinh tai CucQuanly Y, B6 phén Mot cura X X
' Khoan 2, Bicu 1, Thong tu s6 29/2015/TT-BYT Dugc ¢6 truyén Bo Y te
32 | 1.001572 Cép giay ching nhén la luong y cho cac d6i tuong quy dinh tai | Cuc Quanly'y, B6 phén Mot cura X «
' Khoan 3, bicu 1, Thong tu s0 29/2015/TT-BYT Dugc co truyén Bo Y te
Cép lai gidy chting nhan 1a luong y thudc tham quyén ciaa BO Y | Cuc Quanly Y, B06 phan Mot ctra
33 | 1.001561 | U X X
te Duoc ¢ truyén BoY te
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34 | 1.000035 Gia han giéy chang nhan du diéu kién kinh doanh thudc d6i vai Cuc Quflm ly Y, B6 phan MQt cua X X
' co sO kinh doanh dich vu bao quan dugc licu Duoc ¢o truyén Bo Y té
35 | 1.000027 Cép giéy chung nhéan du diéu kién kinh doanh thubc dbi véi co Cuc Quflm ly Y, B6 phan MQt cua X X
' s kinh doanh dich vu bao quan duoc liéu Dugc c0 truyén Bo Y té
Linh vwe Thi dua khen thuwéng
I N £ . Cuc Y té Bo phan Mot ctra
1 ]1.009346 | Xéttang gidi thuong Pang Van Ngir trong linh vuc Y t€ dy phong du phong B Y t X
oy em eara . . A A A 2 A Cuc Quanlyy, B6 phan Mot ctra
2 | 1.009249 | Xéttang gidi thudng Hai Thugng Lan Ong ve cong tac y dugc co truyeén Durge ¢ truyén B Y t X
Vu truyén thong va A 1n Ar
3 | 1.003345 | Tang thuéng Co Thi dua ciia Bo Y t thi dua khen | D0 p}];%nx%t cua X
thudng j
Tang thuong Bang khen ciia Thi twéng Chinh pha cho ca nhan Vu fruyen thong va B0 phan M6t cua
4 |1.003335 N Z thi dua khen Y X
thudce linh vuc y té X BoY té
thuong
Tang thuong Bing khen ciia Thu tuéng Chinh phii cho tap thé Vu tmyen thong va B0 phan Mot cua
5 |1.003321 N £ thi dua khen A X
thudce linh vuc y té \ BoY té
thudng
A . A e A % A A A | Vu truyén thong va A ae
6 1002716 Bﬁ n’gju xét tang danh hi¢u “Thay thuéc Nhan dan, Thay thudc thi dua khen Bo phaﬂn M?t cua X
uta , BoY te
thudng
Vu truyén thong va N 1A Ar o
7 | 1.001685 | Ting thuong Bang khen cua Bo truong Bo Y té cho ca nhan thi dua khen Bo pl};%n%qégt cua X
thudng j
Vu truyén thong va A 1A Ap o
8 | 1.001657 | Tang thuong Bing khen ctia BO trudng Bo Y té cho tap thé thi dua khen Bo pl};%n%(ét cua X

thuong
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Vu truyén thong va A LA N A
9 | 1.001597 | Ting Ky niém chwong "Vi sirc khée nhan dan" thi dua khen | B9 pg%n%%t cua X
thudng i
Vu truyén thong va A LA N A
10 | 1.001566 | Tang Ky niém chuwong "Vi su nghiép dan sd" thi dua khen Bo pg%n%%t cua X
thudng i
Linh vue Trang thiét bi va Céng trinh y té
1 | 1.010542 Cong b nong do, ham luong trong nguyén li¢u san xuét trang | Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cura X X
' thiét bi y té, chat ngoai kiém chtra chat ma tay va tién chat. va Cong trinh y té BoY te
Cap khan cap so‘lu'u hanAh mo% doi Ym trang thiét bi y té loe_}l C?P Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cira
2 1.010541 | phuc vu cho phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién P . % A v LK X X
o \ X 1. va Cong trinh y té BoY te
tai, tham hoa trong truong hop cap bach
Cép giay chirng nhan dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té g A N fAs
3 |1.010229 | loai C, D phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong truomg | . .rang thietbi - Bo phan Mot cura X X
X 1. va Cong trinh y té BoY te
hop cap bach
4 11010228 Cong bd tiéu chuén ap dung ddi véi trang thiét bi y :[é loai B | Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cura X X
' phuc vu phong chong dich Covid-19 trong truong hop cap bach va Cong trinh y t& BoY te
CAp méi sb luu hanh dbi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D @3 | Vu Trang thiétbi | B phan Mot cta
5 1.003925 . A1~ A £ . , PN . J A ) X X
c6 quy chuan k¥ thuat quoc gia tuong ing va Cong trinh y té BoY te
PO . A 2 Y Vu Trang thiétbi | Bo phan Mot cura
6 | 1.003844 | Cap giay phép nhap khau trang thiét bi y té va Cong trinh y t& BO Y té X X
Cép giéy chung nhan luu hanh ty do (CFS) dbi voi trang thiétbi | Vu Trang thiétbi | Bo phan Mdt ctra
7 1 1.002991 X P \ X U X X
y té va Cong trinh y t& BoY te
n PP S A A~ A A1 LA Vu Trang thiétbi | Bo phan Mot ctira
8 | 1.002981 | Cong bo du dicu kién tu van veé k¥ thuat trang thiét bi y té va Cong trinh y t& BO Y té X X
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Tiép tuc cho luu hanh trang thlet biyté trong truong hop chu so L A LA N A
9 | 1.002971 | hitu trang thiét bi y té khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai \{1.1 "l:rang :[hlet bl; BO phaAn M?t cua X X
thé va Cong trinh y té BoY te
Cép méi sd luu hanh d6i voi trang thiét bi y té loai C, D 1a L1 N LA AAe
10 | 1.002949 | phirong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phép luat | % Lrang thiet bi | B phan Mot cua X X
vé do luong va Cong trinh y té BoY te
L 2 . 2z e .. Vu Trang thiét bi | B phan Mot cira
11 | 1.002830 | bang ky thay doi sinh pham chan doan in vitro va Cong trinh y & B Y t X X
12 | 1.002824 Ping ky thudc gia cong cua thudc chua c6 so dang ky luu hanh | Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cura « x
' tai Viét Nam(sinh pham chan doan) va Cong trinh y té Bo Y te
. 4 . R 2 A1 A Vu Trang thiétbi | Bo phan Mot cura
13 | 1.002631 | Gia han giay phép nhap khau trang thiét bi y t& va Cong trinh y t& B Y t X X
14 | 1.002599 Piéu chinh noi dung cua gidy phép nhép khau trang thiét bi y t& | Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cura X X
' c6 thay doi vé hang, nudc san xuat trang thiét bi y té va Cong trinh y té BoY té
- . . 2 2 . Vu Trang thiét bi | B0 phan Mot cira
15 | 1.002568 | bang ky gia han sinh pham chan doén invitro va Céng trinh y t& BO Y t X X
16 | 1002512 | Pang ky lai sinh pham chén doén in vitro (bao gdm ban thanh | Vu Trang thiétbi | B¢ phan Mot cra y «
' pham) va Cong trinh y t& BoY te
Ding ky 1an dau va dang ky thay doi khac phai ndp lai ho so nhu g A npal
17 | 1.002489 | diing k¢ 1an dAu déi véi ban thanh pham sinh pham chin dodn in | %" Lrang thiétbi - Bo phan Mot cira X X
Vitro va Cong trinh y té BoY té
Ding ky lan dau va ding ky thay doi khac phai nop lai ho so nhu A1 A Ar o
18 | 1.002459 | dang ky lan dau dbi véi sinh pham chan doan in vitro (trir ban \{1.1 "l:rang ‘thlet bl; Bo phaAn M‘it cua X X
thanh pham) va Cong trinh y t& BoY te




Ma

Don vi

Cach thire thue hién

STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh oidi quyét y Dich vy Buu chinh
Truec tiep true tuyeén N
: A, cong ich
murc do 4
19 | 1.002402 Cép méi s6 luu hanh d6i voi trang thiét bi y té khac thudc loai | Vu Trang thiét b1 B phan Mot cira X X
' C, D va Cong trinh y t& Bo Y te
20 | 1.002301 Cép lai Gidy chimg nhan diang ky hoat dong kiém dinh trang thiét | Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cura x «
' biyté va Cong trinh y té BoY te
21 | 1.002294 Cép bo sung, sta 601 Gidy chung nhan ding ky hoat dong kiém | Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cura X X
' dinh trang thiét bj y té va Cong trinh y t& Bo Y te
29 | 1.002155 Cap moi sb lu'u hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D thudc | Vu Trang thiét b1 B9 phan Mot cira X X
' truong hop cap nhanh va Cong trinh y té Bo Y t&
23 | 1002151 Cép Gidy chimg nhn ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi | Vu Trang thiétbi | Bo phan Mot cira « «
' y té va Cong trinh y té BoY te
Cép lai gidy phép nhap khau trang thiét bi y té ap dung trong Vu Trang thiét bi | Bo phan Mot cira
24 | 1.001387 | truong hop gidy phép nhap khau con hiéu luc nhung bi mat hosc RPN . X A 1 X X
bi hong va Cong trinh y té BoY te
Diéu chinh ngi dung cia gidy phép nhdp Kidu rang 1iét bi ¥ € |y, ryony e | Bg phan Mot e
25 | 1.001385 | c6 thay dodi v tén cua to chirc, ca nhan nhép khau hodc tén cua s Cone tenh v & B6 Y & X X
trang thiet bi y t€ nhap khau vat-ong yie orte
Ping ky thude gia cong cua thude d6 co sb diang ky lwu hanh tai S Bo phan Mot cura
26 | 2.000388 Viét Nam con hi¢u luc (sinh phém chan doan) Cuc Quan ly Dugc BOY té X X
27 | 2.000320 Da}ng kyxlal thuoc gia cong (sinh pham chéan doan, bao géom ban Cuc Quén 1y Duoc Bo phaAn M(_gt cua X X
thanh pham) BoY te
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