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QUYET PINH

Veé viée cong bd Bo tha tuc hanh chinh thudce thim quyén
gidi quyéet cia nganh y té tinh Pong Nai

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH PONG NAI

Cén cir Luat T4 chie chinh quyén dia phuong sé 77/2015/QH13 ngay 19
thang 6 ndm 2015;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cur Nghi 9dinh1sé) 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh
phu vé viéc stra doi, bé sung mot sd di€u cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Can cr Nghi dinh §6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu vé stra doi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén dicu ki¢n dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua By Y té;

Cén cur Thong tu so 02/2017/TT-VPCP ngay 30 thang 10 nam 2017 cua
Van phong Chinh phu vé hu*ong dan nghiép vu kiém soat thi tuc hanh chinh;

Can cur Quyét dinh s6 2968/QD-BYT ngay 16 thang 5 nam 2018, Quyét
dinh s6 3949/QD-BYT ngay 28 thang 6 nam 2018; Quyét dinh sb 4921/Qb-
BYT ngay 09 thang 8 nam 2018; Quyét dinh sb 5921/QD BYT ngay 28 thang 9
nam 2018; Quyét dinh sb 7866/QD-BYT ngay 28 thang 12 nam 2018; Quyét
dinh sé 7867/QD-BYT ngay 28 thang 12 nim 2018; Quyét dinh sb 135/QD-
BYT ngay 15 thang 01 nam 2019; Quyét dinh s6 358/QP-BYT ngay 29 thang
01 nam 2019; Quyét dinh sb 433/QD-BYT ngay 31 thang 01 nam 2019; Quyét
dinh s6 745/QD-BYT ngay 28 thang 02 nam 2019; Quyét dinh sb 792/Qb-BYT
ngay 04 thang 3 nim 2019 cia B6 Y té vé cong bo thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cuia Giam dbc S6 Y té tai To trinh sé 1087/TTr-SYT ngay 15
thang 3 nam 2019,

QUYET DINH:

q Pidu 1. Cong blc"') kém theo Quyét dinh nay B4 thu tuc hanh chinh thudc
thim quyén gidi quvét cia S& Y t& TIRND cép huvén, TIBND cAp xA tinh Pdng
Nai (ngi dung & danh muc dinh kem).

Truong hop thu tuc hanh chinh céng bd tai Quyé} dinh nay da duogc co
quan Nha nudce co tham quyén ban hanh mdi, stra d6i, bo sung hodc bii bo, huy
bé thi dp dung thyc hién theo van ban phap luat hién hanh.

Diéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky; thay t'hé’ Quyét
dinh s6 1762/QD-UBND ngay 26 thang 5 nam 2017; Quyét dinh s6 57/Qb-




UBND ngay 08 thang 01 nam 2018; Quyét dinh s§ 1103/QD-UBND ngay 28
thang 3 nam 2018; Quyét dinh s0 1748/QD-UBND ngay 23 thang 5 nam 2018
ctta Chu tich UBND tinh P6ng Nai.

Diéu 3. S& Y té, UBND cép huyén, UBND cép x4, Trung tdm hanh chinh
cong tinh c6 tridch nhiém t6 chic niém yét, céng khai B6 tha tuc hanh chinh nay
tai tru s¢ lam vi¢e va tai Bd phén tiép nhan hé so va tra két qua cua don vj.

Vian phong UBND tinh ¢6 trach nhiém cap nhap ndi dung thu tuc hanh
chinh da duge cong bo 1én Co sd dir liéu qudc gia cta Chinh pha.

S& Thong tin va Truyén thong phdi hop S& Y é cap nhét, didu chinh ndi
dung, quy trinh giai quyét ctia timg thu tuc hanh chinh 1én Phin mém mot cua
dién tir coa tinh.

Piéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh; Thi trudng cac s, ban, nganh; Chu
tich UBND céc huyén, thi xd Long Khanh, thanh phé Bién Hoa; Chi tich
UBND x4, phuong, thi tran; ‘Trung tdm hanh chinh cong tinh va céc té chuec, ca
nhén ¢o lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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- Chi tich UBND tinh;

- Phé Chi tich UBND tinh (Trdn Van Vinh);
- Cuc Kiém soat thi tuc hianh chinh (VPCP);
- Van phong UBND tinh, So Y té;

- S& Néi vu, S& Théng tin va Truyén thdng;
- Béo Déng Nai; Bao Lao dong Déng Nai:

- PBai PT-TH Pdng Nai;

- Trung tdm hanh chinh céng tinh Déng Nai;
- Trung tam Cdng bo tinh Pdng Nai;

- Trung tdm kinh doanh VNPT;

- Luu: VT, KSTTHC.



THU TUC HANH CHINH
> NGANH Y TE TINH PONG NAI
ynh keém theo Quyét dinh s6.4e4.5./QP-UBND ngay 2 S73/2019
cua Chu tich Uy ban nhan dan tinh Déng Nai)

Phanl. ’
DANH MUC THU TUC HANH CHINH
S e
Tén thi tuc hanh chinh Trang
TT
A. THU TUC HANH CHINH CAP TINH
I. Linh vge Kham bénh, chita bénh
Tha tuc cap thay ddi pham vi hoat dong chuyén mén trong chirng
| chi hanh nghé kham bénh, chira bénh thudc thdm quyén cia So'Y 1
té
5 Thu tuc cip ching chi hanh nghé bac si gia dinh thudc thim 3
quyén cua S6'Y té trude ngdy 01/01/2016
3 Thu tuc cap ching chi hanh nghé bac si gia dinh thuéc thdm 5
quyén cia SO Y t€ tir ngay 01/01/2016
Th tuc cép lai ching chi hanh nghé bac s gia dinh déi véi ngudi
4 Viét‘ Nam bi mat hodc hu'q héng hodc bi thu h(“)i chung chi hanh 7
nghé theo qui dinh tai Diém a, b, Khoan 1, Dicu 29 Luit kham
bénh chita bénh thudc thim quyén cua S& Y té
Thi tuc cdp lai chimg chi hanh nghé béc si gia dinh ddi voi ngudi
s Viét‘ Nam bi mat hodc hu héng hodc bi thu héi chimg chi ‘hanh g
nghé theo qui dinh tai Diém ¢, d, (]:, e va g tai Khoan I, biéu 29
Luét khdm bénh chita bénh thudc thim quyén cua SO Y té
6 | Thu tuc cdp gidy phép hoat dong dbi voi tram x4, tram y té xa 11
Thu tuc cép gidy phép hoat dong ddi véi phong kham da khoa
7 A2 A T A 13
thudce thadm quyén cta S& Y té
Thi tuc cdp gidy phép hoat dong d6i véi phong kham chuyén
8 ~ A A 4 9 A 1 8
khoa thudc tham quyén cta S& Y té !
9 Thu tuc cap gidy phép hoat dong dbi voi nha hd sinh thuéc thim 73 |
quyén cia So Y té -
Thu tyc cip gidy phéi:) hoat dong ddi véi co s& dich vuy té thude
10 2 Ao o A 26
thdm quyén cua S& Y té
1 Thu tuc cép gidy phép hoat ddng d6i voi ‘phong kham béc st gia 30
dinh doc 14p thude thim quyén cua So Y té
12| Thii tuc cap gidy phép hoat dong d6i voi phong kham bac si gia, 33
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dinh thudc p‘lﬁ(‘)no kham da khoa tu nhan hodc khoa kham bénh
cua bénh v1cn da khoa

13

Thu tuc cap bo sung 1ong ghép nhiém vu cua phong kham béc si
gia dinh déi v&i Tram Y té cap x3

14

Thu tuc cép lai glay phép hoat ddng d01 voi phong kham bac si
gia dinh thuoc tham quyén cua S& Y té khi thay d6i dia diém

15

Thu tuc cap lai giay phép hoat dong 601 voi phong kham bac si
gia dinh thude tham quyén cua SO Y té do bi mét hogc hu hong
hoiic gidy phép bi thu héi do cip khong dung thim quyén

16

Thu tuc bd sung, diéu chinh pham vi hoat ddng bac si gia dinh dbi
vol phong kham da khoa hodc bénh vién da khoa thudc thim
quyén cua So Y té

48

17

Thu tuc cép oidy phép hoat déng kham, chira bénh nhin dao dbi
v&i bénh vién trén dia ban quan ly cua S6'Y té (trir cac bénh vién
thudc thim quyén cia B Y té va Bb Quoc phong) va ap dung dbi
v6i tredng hop khi thay dbi hinh thire t6 chie, chia tach, hop
nhét, sap nhfip

52

18

Thu tuc cép gidy phép hoat déng kham bénh, chira bénh nhan dao
déi voi Phong kham da khoa thude thim quyén cia S& Y té

56

19

Thu tuc cap gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao
d6i voi ph(‘)ng kham chuyén khoa thudc tham quyén cua S¢ Y té

60

20

Thu tuc cap gidy phep hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao
dbi voi phong chan tri y hoc ¢b truyén thudc thdm quyén cia So
Y té

67

21

Thu tuc cAp gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhén dao
dd1 vol nha hd sinh thude tham quyén cua So Y té

71

22

Thu tuc cap gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhén dao
ddi voi phong kham chén doan hinh anh thudc tham quyén cia Sé
Y té

74

23

Thu tuc cép glay phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao
dbi voi phong xét nghiém thudc tham quyén cia S& Y té

77

24

Tha tuc cip gidy phép hoat ddng kham bénh, chita bénh nhan dao
ddi v6i co s6 dich vu tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét
dé. do huyét ap

80

25

Thii tuc cép giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao
doi voi co so dich vu lam rang gia

83

26

Thﬁ tuc cép giéy phép hoat ddng kham bénh, chira bénh nhin dao
do1 voi co s6 dich vu cham soc sire khoe tai nha

86

27

Thi tuc cép gie‘iy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao

88
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doi vai co sd dich vu kinh thude

28

Thu tuc cap gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhén dao
dbi véi co so dich vu clp cir, hd tro van chuyén nguoi bénh

91

29

Thi tuc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao
dbi voi tram x4, tram Y té cap xa

93

30

Tho tuc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao
601 véi co 8o khdm bénh, chita bénh thude thdm quyén cta Sé Y
té khi thay déi dia diém

96

31

Thu tuc cép glay phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
do1 VOl co so kham bénh, chita bénh thude tham quyén cia S& Y
té khi thay 601 tén co s¢ khdm chira bénh

98

32

Thu tuc cép lal gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhén
dao 601 vOi co s& kham bénh, chira bénh thudc tham quyen cua
S& Y té do bi mét hoéc hu hong hogc gidy phép bi thu hdi do cap
khong dung thadm quyén

100

33

Thi tuc diéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
nhan dao ddi vai co sé kham bénh, chira bénh truc thugc S& Y 1
khi thay d6i quy mé gudng bénh hoic co ciu té chie hodc pham
vi hoat déng chuyén mén

101

34

Thi tuc phé duyét lan déy danh muec ky thudt ctia cac co s& kham
bénh, chita bénh thudc tham quyén quéan Iy cliia S& Y té

103

35

Thu tuc phé duyét bd sung danh muc k¥ thuat ctia cac €0 s¢ kham
bénh, chira benh thude thdm quyén quan 1y cia SO Y té

104

36

Thu tuc cbéng b da diéu k1¢nﬂ thuc hién kham sirc khoe co sé
kham bénh, chita bénh thudc thdm quyen cia SG Y té

105

37

Thu tuc cép Gidy chimg nhén 14 luong y cho céac dbi tuong quy
dinh tai Khoan 1, Piéu 1, Théng tu sb 29/2015/TT-BYT

107

38

Thu tuc clp (nay chung nhén 1a luong y cho cac d6i trong quy
dinh tai Khoan 4, Biéu 1, Thong tw s6 29/2015/TT-BYT

110

39

Thu tuc cap Gidy chiing nhén la luong y cho céc déi tuong quy
dinh tai Khoan 5, Piéu 1, Thong tu sé 29/2015/TT-BYT

40

Thu tuc cip Gidy chimg nhén la luong y cho céc dbi tuong quy
dinh tai Khoan 6, Piéu 1, Théng tu sb 29/2015/TT-BYT

113

41

Tha tuc cép la1 Gidy ching nhén 14 luong y thude thim quyén cua
So Y té

115

42

Thu tuc cho phép c4 nhan trong nude, nudc ngoai té chire kham
bénh, chira bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chita bénh truc
thudc SO Y t€

116




43

Th tuc cho phép doan kham bénh, chita bénh trong nudc td chire
kham bénh, chita bénh nhén dao tai co sé kham bénh, chira bénh
truc thudc SO Y té

44

Thu tuc cho phép doan kham bénh, chira bénh nudc ngoai t& chire
kham bénh, chira bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chita bénh
truc thudc SO Y té

45

Thu tuc cho phép déi kham bénh, chira bénh chit thap dé luu dong
td chirc khdm bénh, chira b,énh nhan dao tai co sé kham bénh,
chita bénh truc thudc S& Y té

125

46

Tha tuc cho phép nguoi hanh nghé duge tiép tuc hanh nghé kham
bénh, chita bénh sau kl}i bi dinh chi hoat ddng chuyén mén thudc
thm quyén cua So Y té

128

47

Thit tuc cho phép co s& kham bénh, chita bénh dugrc tiép tuc hoat
dong khdm bénh, chtra bénh sau khi bi dinh chi hoat déng chuyén
moén thude tham quyen clia S& Y té

130

Thi tuc cho phep thanh 1ap ngan hang mo truc thude So Y té va
thudc bénh vién truc thude S¢ Y té, ngin hang mé tu nhén, ngn
hang mé tryc thude bénh vién tu nhéan, truong dai hoc Y, Dugc tu
thuc trén dia bém quan ly

—
|98
—

49

Thu tuc cép gidy xac nhan ndi dung quang cao dich vu kham
bénh, chita bcnh thude thim quyén cia So Y té

132

50

Thu tuc cép ]z_u gidy xac nhin ndi dung quang cdo dich vy kham
bénh, chita bénh thudc tham quyén cua S& Y t€ trong truong hop
bi méat hodc hu' hong

136

51

Thu tuc cap lai gidy x4c nhan ndi dung quang cao dich vu kham
bénh, chira bénh thude thim quyén coa S& Y té khi c6 thay dbi vé
tén, dia chi cua td chire, ca nhan chiu trach nhiém va khéng thay
d6i noi dung quéng cdo

137

52

Thu tuc cong b co so du dleu kién thuc hién kham sirc khoe lai
xe thude thdm quyén S& Y té

53

Thu tuc cip gidy kham sirc khoe cho ngudi lai xe

54

Thu tuc kham suc khoe dinh ky cia nguoi lai xe 6 16

55

Thu tuc cip gidy kham ste khoe cho ngudi tir da 18 tudi tré 18n

Thi e cap gidy kham sire khoe cho ngudi chua di 18 twai

57

Thu tuc cip gidy kham sire khoe cho ngudi cho ngudi mat nang
luc hanh vi dan su hodc khdéng c6 nang luc hanh vi dén sur hoac
han ché nang luc hanh vi dan su

146

58

Tht tuc kham stre khoe dinh ky

148




59

Thu tuc cép lan dau chimg chi hanh nghe kham bénh, chira bénh
déi voi nguot Viét Nam thude tham quyén cua S¢ Y té

150

60

Thu tuc cép lai ching chi héanh nghé kham bénh, chita bénh bj
mét hoac hu hong chimg chi hanh nghé hodc bi thu h01 chirng chi
hanh nghé thco quy dinh tai Diém a, b Khoan 1 Dleu 29 Luét
kham bénh chita bénh thudc thim quyén ctia S& Y té

152

61

Thu tuc cép lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh dbi
vdi nguoi Viét Nam bi thu héi ching chi hanh nghé theo quy dinh
tai diémc, d, d, e va g Khoan 1 Dleu 29 Luat kham bénh, chita
bénh thudc tham quyén cia SoY té

154

62

Thu tuc cap bo sung pham vi hoat dong chuyén moén trong chimg
chi hanh nghé thudc thdm quyén cia S& Y té

156

63

Thu tuc cép glay phep hoat dong ddi véi bénh vién thudc S6Y té
va ap dung ddi véi truomg hop khi thay ddi hinh thirc to chirc,
chia tach, hop nhat, sap nhép

158

64

Thu tuc cép g,lay phép hoat dong dbi vai co s& kham bénh, chira
bénh khi thay dbi dia diém thude thim quyén clia S& Y té

163

65

Thu tuc cép gz,lay phép hoat dong dbi voi co sé kham bénh, chira
bénh khi thay 601 tén co s& kham bénh, chita bénh thudc thdm
quyén cia S& Y té

166

66

Tha tuc cép lai glay phép hoat dong d01 v6i co s& kham bénh,
chita bénh thudc tharn quyén S& Y té do bi méit hodc hu héng
hoic bi thu hdi do cap khong ding thdm quyén

168

67

Tha tuc diéu chinh g1ay phép hoat dong dbi voi co so kham bénh,
chita bénh khi thay déi quy mé giudmg bénh hodc co cau té chirc
hoac pham vi hoat déng chuyén mon thudc thdm quyén cua S& Y
te

169

68

Tha tuc cap gidy phép hoat dong déi v&i tram so cp i chit thap
dé

171

69

Thi tuc cip gidy phép hoat dong déi véi diém so cap clru chit
thap do

174

70

Thu tuc cap la1 gidy phép hoat dong dbi véi tram, diém so clp ciu
chir thap dé khi thay doi dia diém

176

Thu tuc cép lai gidy phép hoat dong déi véi tram, didm so clp ciu
chit thap 4o do maét, rach, hong

72

Tha tuc cip dleu chinh chimg chi hanh nghé kham bénh, chira
bénh trong trudng hop dé nghi thay dbi ho va tén, ngay thang nim
sinh thudc tham quyén cia S§ Y té

179

73

Thi: tuc cho phép ap dung thi diém k¥ thuit méi, phuong phéap

180
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méi trong kham bénh, chita bénh ddi veéi ky thuat méi, phuong
phap moi quy dinh tai Khoan 3 Piéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-
BYT thudc tham quyén quan ly cia So Y té

74

Thi tuc cho phep ap dung chinh thirc k¥ thuét moi, phuong phép
moi trong kham bénh, chira bénh thude thim quyén quan ly cua
S& Y té

|

183

75

Thu tuc cap glay chimg nhan stic khoe dbi voi thuyén vién lam
viéc trén tau blen Viét Nam ¢ tiéu chuén quy dinh tai Phu luc T

184

76

Tha tuc cép L,lay chiimg nhan strc khoe dbi voi thuyén vién lam
viéc trén tau bién Viét Nam du tiéu chuén stre khoe theo quy dinh
tai Phu luc [ nhung mic mét hodc mét sé bénh, tht quy dinh tai
Phu luc II

186

77

Thu tuc kham suc khoe dinh ky doi véi thuyén vién lam viée trén
tau bién Viét Nam

188

78

Cép gidy phép hoat dong ddi voi co sé kham bénh, chita bénh khi
thay déi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cia co so kham
bénh, chita bénh thudc tham quyén cia S& Y té

198

79

Cép gidy chimg nhan nguoi s hiru bai thudc gla truyén va
phuong phap chira bénh gia truyén thudc tham quyen cia SO Y té

191

80

Cép lai gidy chung nhan nguoi s¢ hitu bai thuoc gia truyén va
phuong phap chira bénh gia truyén thudc thdm quyén ciia S& Y té

II. Linh vue Pao tao

81

Tha tuc c¢oéng bd dap ung yéu cau la co s& thue hanh trong dao tao
kh01 nganh stre khoe di voi cac co sé kham, chita bénh thude S&
Y té va co so kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban tinh,
thanh phé

11

Linh vue Du'o’c phim

82

Thu tuc cép chung chi hanh nghé duogc (bao gdm ca truong hop
cép chirng chi hanh nghé duge nhung chimg chi hanh nghé duoc
bi thu héi theo quy dinh tai c4c khoén 1, 2, 4,5,6,7,8,9,10, 11
bidu 28 cua Luft duoc) theo hinh thite xét hd so

197

Thu tuc cdp ching chi hanh nghé duge theo hinh thirc xét hd so
trong trudng hop chimg chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 15 cua
co quan cap ching chi hanh nghé duge

201

84

Thi tuc cép lai chimg chi hanh nghe dugc theo hinh thirc xét ho
so (trudong hop bt he héng hodc mat)

202

85

Thu tuc di‘éu chinh néi dung chirng chi hanh nghé duoc theo hinh
thirc xét ho so

204

86

Thi tuc clp lan dau va cép gidy chimg nhén di didu kién kinh
doanh dugc ddi véi truong hop bi thu hdi gidy ching nhén da

205
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diu kién kinh doanh dugc thudc thim quyén coa So Y té (Co so
ban buén 1hu0c nguyén li¢u lam thudc; Co s¢ ban lé thude bao
gdm nha thudc, quay thude, ti thudc tram y te xa, co so chuyén
ban lé duoc lleu thude duge liéu, thude cd truyén)

87

Thu tuc cép OIay chirmg nhén du diéu kién kinh doanh duoc cho
co so thay d6i loai hinh kinh doanh hogc thay dbi pham vi kinh
doanh dugc cé lam thay ddi diéu kién kinh doanh; thay d6i dia
diém kinh doanh dugc thudc thdm quyén cia S& Y té (Co s¢ ban
bubn thude, nguyén liéu lam thude; Co s& ban lé thuéc bao gdm
nha thubc, quay thude, tu thude tram y té x4, co s0 chuyén ban 1é
duge lidu, thuoc duge lidu, thude cd truyén)

209

88

Thu tuc cap lal glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
thude tham quyén cua SO Y té (Co s& ban budn thudc, nguyén
lidu 1am thube; Co s& ban 18 thubc bao gébm nha thubc, quay
thubc, t thude tram y té x4, co s& chuyén ban 1& duoe lidu, thube
duge liéu, thuoc cb truyén)

212

89

Thu tuc dlCU chinh glay chu’ng nhan du diéu kién kinh doanh
duogc thudc thdm quyén cua So Y té (Co so ban budn thuéc,
nguyén li¢u lam thudc; Co s¢ ban ¢ thubc bao gbm nha thudc,
quay thude, tu thube tram y te x4, co s& chuyén ban Ié duogc liéu,
thude duge liéu, thude cb truyén)

214

90

Thi tue théng bao hoat dong ban 1é thudc luu dong

215

91

Thu tuc cho phép huy thudc gdy nghién, thubc hudng than, thude
tlen chat, nguyén liéu lam thude 1a dugc chit gay nghién, dugce
chét hudng than, tién chit dung 1am thudc thudc thim quyen cua
S& Y té (Ap dung vdi co s ¢6 sir dung, kinh doanh thude géy
nghién, thude hucmg thin, thudc tién chét, nguyén li¢u lam thudce
la duoc chédt gay nghlen dugc chat hudng théan, tién chat ding
lam thudc trir co s& san xuét, xudt khau, nhap khau)

217

92

Thu tuc cho phép mua thude gy nghién, thuoc hudng thén, thude
tlen chét, thude dang phéi hop co chira tién chit thudc tham
quyén cia S Y té

218

93

Thﬁ’tt_,lc cho phép ban 1é thuc"'?c thL}C)C danh muc thudc han ché ban
Ie d6i voi co s& chua dugc cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh diroc

220

94

Thi tuc cho phép bdn 1€ thude thudc danh muc thudc han ché bén
1é do6i voi co sd dd dugce cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc

223

95

Tha tuc cdp phép xuat khiu thudc phai klem soat dac bigt thudce
hanh ly c& nhan cia td chirc, ¢4 nhan xuat canh gui theo vén tai
don, hang héa mang theo ngudi clia to chirc, ca nhin xudt canh

224
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dé diéu tri bénh cho ban than ngudi xudt canh va khong phai
nguyén liéu tam thude phai kiém SOdt déc biét

96

Thu tuc cép phép nhap khau thudc thudc hanh 1y ¢4 nhan cua to
chitc, ca nhén nhép canh gm theo vén tai don, hang h6a mang
theo ngudi cua 16 chirc, ca nhan nhap canh dé didu tri bénh cho
ban than nguoi nhdp canh

226

97

Thu tuc cap gjlay xac nhin ndi dung théng tin thude theo hinh
thirc hoi thao gi6i thidu thude

228

98

Thu tuc ké khal lai gia thubc san xuét trong nudc

231

99

Thu tuc ding ky thudc gia cong cua thube da co sb dang ky luu
hanh tai Viét Nam (thude thudce danh muc thudc san xut trong
nude ndp hd so dang ky tai S& Y té dia phuong quy dinh tai phu
luc V Thong tu 44/2014/TT-BYT)

232

100

Thi tuc dang ky thude gia cOng cua thude chua cé sé dang ky luu
hanh tai Vigt Nam (thube thude danh muc thube san xuit trong
nude ndp hé so ding ky tai So Y té dia phuong quy dinh tai phu
luc V Théng tu 44/2014/TT-BYT)

234

101

Thu tuc déng ky lai thude gla cong (thudc thude danh muc thube
san Xuat trong nudc ndp hé so dang ky tai S& Y té dia phuong
quy dinh tai phu lue V Thong tu 44/2014/TT-BYT)

237

102

Thi tuc cip gidy chimg nhén dii diéu kién kinh doanh thudce déi
v&i co sd ban buén dugc liéu

239

103

Tha tuc bé sung pham vi kinh doanh trong gidy chitng nhan du
diéu kién kinh doanh thudc déi véi co s& ban budn duoc liéu

243

104

Thit tyc cép lai gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc
déi v6i co s ban budn duoc liéu

246

105

Tht tuc cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc déi
V@i co s¢ ban 1é duoc liéu

248

106

Thu tyc gia han gidy chiing nhan du diédu kién kinh doanh thudc
cho co so ban lé dugc liéu

250

107

Thu tuc b sung pham vi kinh doanh trong giy ching nhédn du
diéu kién kmh doanh thubc déi voi co sé ban 1¢ dugce liéu

253

108

Thi tuc cép Ia1 gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh thudc
d6i vdi co 50 ban lé duoc liéu

255

109

Thu tuc d‘ang ky lan dau, dang ky lai, dang ky gia han cac thubc
ding ngoai san xuét trong nudc quy dinh tai phu luc V Théng tu
44/2014/TT- BYT

257

110

Thu tuc thdm dinh ké hoach d4u thau vit tu y té tiéu hao va héa
chét

259




111

Thi tuc cAp thé cho ngudi gidi thigu thudc cé trinh do chuyén
moén dat hoc

260

112

Thi tuc cdp thé cho ngudi gidi thigu thube co trinh dé chuyén
mon trung cap

261

113

Tht tuc tra lai ching chi hanh nghé dugc cho ca nhén dang ky
hanh nghé duoc treong hop ca nhén don phuong dé nghi

262

114

Thu tuc tra lai chig chi hanh nghé duge cho ca nhan dang ky
hanh nghé dugc truong hop co s6 kinh doanh dé nghi

264

115

Thi tuc cong bé co sé kinh doanh cé t0 chirc k¢ thude

265

116

Th tuc dénh gid dap émg thyc hanh 16t co sé ban lé thude

267

117

Thu tuc danh gia dap ing thuc hanh tdt co s& ban 1é kinh doanh
thube gdy nghién, thudc hudéng thén, thuoe co chira tién chat,
thudc phong xa

269

-
—
o0

Th tuc danh gid dap Umg thuc hanh t6t dbi v co s& ban 1& thudce
c¢6 kinh doanh thudc dang phdi hop co chira dugc chit gay
nghién, thudc dang phéi hop ¢ chira duoc chit hudng thin, thube
dang phéi hop c6 chia tién chét thude doc, nguyén li¢u doc lam
thude; thude, dugc chét trong danh muc thude, duoc chit thudc
danh muc chét bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc

271

119

Thu tuc danh gia duy tri dap tmg thue hanh tét co s6 ban 1é thude

273

120

Tho e danh gia duy tri dap tmg thuc hanh tét ban 1¢ thude ddi
véi co s& o kinh doanh thude chat gdy nghién, thuoc hudng than,
thudc ¢d chira tién chat

274

121

Thi tuc danh gid duy tri dép émg thue hanh tbt doi véi co s& c6
kinh doanh thudc dang phdi hop co chira dugc chét gay nghién,
thudc dang phdi hop cé chira duge chét huéng than, thudc dang
phéi hop ¢o6 chira tidn chat; thudc doc, nguyén liéu doc lam thude;
thude, duoc chat trong danh muc thude, duogc chét thudc danh
muc chat bi cAm str dung trong mot s nganh, linh vuc

276

122

Tha tuc kiém soat thay dbi khi c6 thay ddi thudc mét trong cac
truomg hop quy dinh tai cac diem ¢ va d Khoan 1 Piéu 11 Thong
tw 02/2018/1T-BYT

277

123

Tha tue danh gié dap ng thyc hanh t6t phan phéi thube, nguyén

1341 1am thuae
en lam thund

279

124

Thu tuc danh gia dap Ung thuc hanh tdt ddi voi co s ban budn
thudc, nguyén liéu lam thudc c6 kinh doanh thudoc giy nghién,
thudc hudng than, thudc co chira tién chat

280

125

Thu tuc dénh gia dap ung thuc hanh tdt dbi véi co s& ban budn
thube cé kinh doanh thudc dang phéi hgp c6 chira duge chat gdy

282
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nghién, thude dang phéi hgp coé chira duge chat hudng than, thude
dang phéi hop c6 chira tién chét; thude déc, nguyén lidu doc lam
thude; thude, duoc chét trong danh muc thude, duoc chit thude
danh muc chit bi cdm sir dung trong mét sb nganh, [inh vue

126

Thu tye danh gia dap ung thyc hanh tét phan phdi thude, nguyén
lieu lam thudc ddi véi co so kinh doanh khéng vi muc dich
thuong mai

284

127

Thu tuc danh gia dap tmg thuc hanh tdt co s6 phan phdi thube,
nguyén li¢u lam thudc gdy nghién, thudc huéng than, thude cé
chita tién chét khong vi muc dich thuong mai

286

128

Thu tyc danh gia dap ung thuc hanh tt dbi véi co so phén phéi
thuoc dang phdi hop c6 chira duge chat géy nghién, thuoc dang
phdi hgp co chira dugc chét huéng than, thude dang ph01 hop co
chira tién chét; thube déc, nguyén li¢u doc lam thube; thude, dugce
chat trong danh muc thuoc duge chét thude danh muc chéit bj
cdm st dung trong mét sb nganh, linh vue, khéng vi muc dich
thurong mai

288

Thil tuc dénh gia duy tri dp tmg thuce hanh t6t phan phéi thude.
nguyén li¢u Jam thudc

290

Thu tuc danh gia duy tri dap Gng thuc hanh tot déi vai co s phan
phdi thudc, nguyén liéu lam thudc cd kinh doanh thudc gay
nghién, thuéc hudng than, thudc ¢é chira tién chat

291

131

Thu tuc danh gia duy tri dap img thyc hanh t6t dbi voi co sd ¢o
kinh doanh thudc dang phdi hop ¢6 chira duge chét gay nghién,
thude dang phéi hop ¢o6 chira duoc chit huéng than, thudc dang
phbi hop co chia tién chét; thude doc, nguyén liéu doc lam thube;
thudc, dugc chit trong danh muc thude, duge chat thude danh
muc chit bi cdm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc

293

132

Thu tuc kiém soat thay dbi khi o thay dbi thude mot trong cac
truong hop quy dinh tai cdc diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11
Thong tu 03/2018/TT-BYT

295

133

Thu tuc cdp gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dugc cho
co s& kinh doanh thudce phai kiém soat dac biét thudc tham quyén
cua So Y t€

296

1V,

Linh vuc M¥ phﬁm

134

Thu tuc cap s6 ti€p nhan phiéu cong bdé san phidm m¥y pham san
xudt trong nuoc

298

135

Thu tuc cip aiéy xac nhan ndi dung quang cao my pham

300

136

Thu tuc cap lai gidy xac nhén ndi dung quang cao my pham khi
cé thay dbi 1¢n, dia chi clia td chirc, c4 nhan chju trach nhiém va

303
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khoéng thay ddi ndi dung quéng céo

137

Thu tuc cép lai gidy xac nhan ndi dung quang cao my phém trong

trudng hop bi mét hoac hu hong 305
Thu tuc cp lai glay x4c nhén ndi dung quang cao my pham trong

138 | trirong hop hét hiéu luc tai khoan 2 Diéu 21 Théng tu s6| 307
09/2015/TT- BYT _

139 | Thu tuc cip glay chimg nhén du didu kién san xuét m¥ phim 308

140 | Tha tuc cip lai gidy ching nhén du didu kién san xuit my pham 310

141 Thu tuc didu chinh gidy chimg nhén du didu kién san xuit my 3]
pham

V. Linh vue Trang thiét bi va cong trinh y té

142 | Tha tuc cong bd di didu kién san xut trang thiét bi y t¢ 312
Thu tuc cong bd tiéu chuan ap dung @i véi trang thiét bi y té

143 . . 315
thude loai A
Thu tuc cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té thude

144 : 319
leai B, C, D
Tha tuc diéu chinh thong tin trong hd so cong bbd du didu kién sin

145 z Ao oA 321
xuét trang thi¢t bl y t€

146 Thu tuc didu chinh théng tin trong hd so cong bd di diéu kién 3
mua bén trang thiét bi y té loai B, C, D

V1. Linh vuc Y té dw phong

147 Tho tuc thong bao hoat dong ddi voi td chirc tu véan vé phong, 325
chong HIV/AIDS
Thu tuc duyét du tri va phan phdi thudc methadone thudc thdm

148 327
quyén quan ly cla S& Y €
Thu tuc chp gidy phép van chuyen hang nguy hiém 1a hoa chét,

149 |ché pham diét ¢on trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung | 328
va y té bang phuong tién giao thong co gioi duong bd
Thu tuc cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc

150 | « z 331
capl, cap I

151 | Thutue cong bd co s& di didu kién tiém ching. 333

152 Thu tuc xac dmh truong hop duoc bdi thudomg do. xay ra tai bién 135 |
trong tiém chung
Thu tuc cép gidy ching nhén bi phoi nhiém v6i HIV do tai nan

153 336
rii ro nghé nghlep

154 | Thi tuc cdp glay chirmg nhan bj nhiém HIV do tai nan rdi ro nghé | 338
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nghiép

155 | Thu tuc cép £hé nhén vién tiép cén cong déng 340

156 | Thi tuc cap lai thé nhan vién tiép can cong ddng 342
Thi tuc céng bd co s¢ du diéu kién san xudt ché pham diét con

157 343
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té

158 Thi tyc cong bd co s¢ du didu kién cung cap dich vu diét con 346
trung, diét l\huan trong linh vuc gia dung va y té bang ché pham
Thu tuc dana ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang thudc

159 | phién dbi véi ngudi nghién chat dang thudc phién dang cu tru tai | 347
cong dong
Thu tuc dang ky tham gia diéu trj nghién cac chit dang thudc
phlen di véi ngudi nghién chat dang thudc phién trong cac co s

160 349
trai giam, trai tam glam co s cai nghién bt budc, co s& gido duc
bit budc, tru ong giao dudng
Tht tuc chuyén tlep diéu tri nghién chét dang thudc phién d6i voi

161 350
nguoi nghlen chat dang thudc phién ngoai cong déng
Thi tuc chuyén tlep diéu tri nghién chat dang thudc phién d6i véi

162 351
ngudi nghién chat dang thube phién giita cac co s6 quan ly
Thu tuc chuyén tlep diéu tri nghién chét dang thudc phién cho

163 | nguoi nghién chat dang thude phién duge trd vé cong dong tirco | 352
sO quan ly
Thu tuc céng bd di diéu kién diéu tri nghién chat dang thudc

164 " 353
phién
Th tuc cdng bo lai ddi voi co s& du diéu kién diéu tri nghién chét

165 | dang thug‘)c phién khi ¢o6 thay doi vé tén, dia chi, vé co s& vat chat, | 357
trang thiét bt va nhan su
Thu tuc cong bo lai déi véi co sé cong bd di didu kién didu tri

166 | nghién chat dang thudc phién bang phuong thic dién tir khi hé so | 358
coéng bd bi hu hong hoic bi mét
Thu tuc ¢éng b6 lai ddi v&i co sé& didu tri sau khi hét thoi han bi

167 ; ) 360
tam dinh chi
Thu tuc ¢ong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan trac moi

168 361
truong lao dong thudc tham quyén cia S& Y té

169 Tha tue cong bé du dleu kién huan tuyén cap chung chi chung 363
nhan vé y té lao dong dbi véi co s& v té thude thdm quyén S6 Y té

170 Thu tuc cap phét thubc methadone cho ngudi bénh dic biét diéu 366
tri tai nha

171 | Tha tuc cép_phat thuéc methadone cho nguoi bénh diéu tri dac| 367
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biét tai co so kham, chira bénh

Tha tuc cdp gidy ching nhén tiém chung qudc té hodc ap dung

369

172 bién phéap du phong

173 | Thi tuc kiém dich y té ddi voi phuong tién vén tai 370

174 | Thu tuc klem dlch y té dbi v&i hang hoa 375

175 | Th tuc cp gidy chimg nhén kiém dich y té thi thé, hai cot 381
Thu tuc cép gidy chimg nhéan kiém dich y t& mau vi sinh y hoc,

176 383
san pham sinh hoc, md, bé phén co thé nguoi

VII. Linh vuc T chirc can b

177 Tha tuc d& nghi bd nhiém giam dinh vién phdp y va giam dinh 385
vién phap y tam thin thudc thdm quyén cia S& Y t&

178 Tha tuc d& nghi mién nhiém giam dinh vién phap y va giam dinh 188
vién phap y tam thin thudc thAm quyén cta S& Y t&

VIII. Linh vue Glam dinh Y khoa

Tha tuc kham giam dinh y khoa lAn dau d6i véi ngudi hoat dong
khang chién bi phoi nhidm véi chit doc hoa hoc quy dinh tai Diéu

179 |38 Nghi dinh 31/2013/ND-CP ngay 9/4/2013 cia Chinh phu quy | 389
dinh chi tiét, hudng dan thi hanh mt s& diéu cua Phap lénh uu
dai nguoi coé cong véi cach mang
Thu tuc kham giam dinh y khoa lan dau dbi voi con dé cua nguoi
hoat dong khang chién bj phoi nhidm voi chit doc héa hoc quy

180 | dinh tai Diéu 38 Nghi dinh s6 3 1/2013/ND-CP ngay 9/4/2013 cua 391
Chinh phu quy dinh chi tiét, hudng dan thi hanh mét sd diéu cla
Phap lénh vu dai ngudi cd cong voi cach mang

181 ! Thi tuc kham giam dinh thuong tét 14n dau do tai nan lao dong 393

182 | Thii tuc kham gidm dinh 1An déu do bénh nghé nghiép 395
Thi tuc kham giam dinh dé thuc hign ché d¢ huu tri d6i voi ngudi

183 \ 397
lao dong

184 | Th tuc khéam giam dinh dé thyc hién ché do tr tuat 399
Thu e kham giam dinh dé xac dinh lao dong nir khéng du strc

185 | khoe dé& cham séc con sau sinh hodc sau khi nhén con do nho | 400
nguorl mang tha1 ho hodc phai nghi dudng thal

186 | Thi tuc kham glam dmh d& huong bao hiém xa hoi mdt lan 402
Tha tuc kham giam dinh lai dbdi véi truong hop tai phat tn

187 : . 403
thuong do tai nan lao dong

188 | Thi tuc kham giam dinh lai bénh nghé nghiép tai phat 405

189 | Thu tuc kham giam dinh tong hop 406

13




190

Thu tue kham giam dinh thuong tat lin d4u do Trung tdm giam
dinh y khoa tinh, thanh phd hoic Trung tam giam dinh y khoa
thudc B Giao thong vén tai thuc hién

408

191

Thu tuc kham giam dinh ddi véi truong hop da dugc xac dinh ty
1€ tam thoi do Trung tdm giam dinh v khoa tinh, thanh phd thuc
hién

410

192

Thi tuc kham giam dinh d6i véi truong hop bd sung vét thuong
do Trung tam giam dinh y khoa tinh, thanh pho thuc hién

411

193

Thi tue kham giam dinh déi véi truomg hop vét thuong con sét do
Trung tdm gidm dinh y khoa tinh, thanh pho thuc hién

413

194

Thu tuc kham gidm dinh dbi véi truong hop ’vét thuong tai phat
do Trung tam giam dinh y khoa tinh, thanh phé thuc hién

415

195

Thu tuc kham giam dinh déi vai traong hop dai dién hgp phap
cua ngudi khuyet tat (ca nhén, co quan, 16 chuc) co bang chitng
xac thue vé viée xdc dinh muic d6 khuyét tat ciia Hoi dong xac
dinh mirc d6 khuyét tat khong khach quan, khéng chinh xéc

416

196

Thu tue kham gidm dinh d6i vor trirdme hop ngudi khuyét tét cé
bang chimg xac thuc vé viée xac dinh muc d§ khuyét tat cha Hoi
dong xac dinh mirc d6 khuyét tat khong khach quan, khéng chinh
Xac

419

197

Thua tuc kham giam dinh mic do khuyét tat doi véi truong hop
dai dién hop phap cua ngudi khuyet tat (bao gém ca nhén, co
quan, td chirc) khong ddng v voi két ludn cia Hoi dong xac dinh
mire d6 khuyét tat

421

198

Thu tuc kham giam dinh mirc d6 khuyét tat ddi véi truong hop
nguoi khuyet tat khong dong y voi két ludn cia HGi dong xéc
dinh muc do khuyét tat

423

199

Thi tuc kham giam dinh mic d6 khuyét tat dbi voi trudmg hop
Hoi dong xac dinh mre do khuyet tat khong dua ra dugc két ludn
vé muc dd khuyet tat

425

IX.

Linh vue An toan thwe phim va Dinh dudng

200

201

Thu tuc cip gidy chung nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc
pham déi vai co s& san xuét thyc pham, kinh doanh dich vu dn
uong thuoc tham quyen ctia Uy ban nhan dén cdp tinh

427

Thu tuc dang ky ban coéng bd san pham nhap khdu dbi vai thyue
pham cqlmh dudng y hoc, thuc pham 5:1ung cho ché adc) an dac biét,
san pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi

430

202

Thi tuc dang ky ban cong bd san phdm san xudt trong nude dbi
véi thue pham dinh dudng y hoc, thuc pham dung cho che dd an

432
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dac biét, sérir‘}ujlhém dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi

Thu tuc dang ky ndi dung quang cao dbi véi san pham dinh

chinh sach dan so

203 | dudng y hoc, thuc phim dung cho ché d6 an dac biét, san pham | 434
dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi
X. Linh vuc Dfm s6 va K& hoach héa gia dinh
Thu tuc cap lai gidy chimg sinh dbi véi trudmg hop bi nhim 1an
204 437
khi ghi chép gidy ching sinh
Thu tuc cap lai gidy chimg sinh dbi véi truomg hop bi mét ho#c
205 438
hu hong
B. THU TUC ]l/\NH CHINH CAP HUYEN
I. Linh vwe Dan s6 va Ké hoach hoa gia dinh
{ Thu tuc cip lai gidy chimg sinh ddi voi truomg hop bi nham lan 439
khi ghi chép gidy chung sinh
Thu tyc cép lai gidy chimg sinh dbi véi truong hop bi mat hodc
2 . 440
_ hu héng
C. THU TYC HANH CHINH CAP XA
1. Linh vue Dén sb va Ké hoach héa gia dinh
Tha tuc cap gidy chimg sinh cho trudng hop tré duge sinh ra tai
' nha hodc tai noi khac ma khong phai la co sé kham bénh, chita | 441
bénh
5 Thu tuc xét huéng chinh sach hd tro cho d6i tong sinh con ding 442
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