BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

sé:6/67 /BYT-VPB6 Ha Ngi, ngayodd_ thing 10 nim 2018
V/v c@p nhdt danh myc TTHC
thudc linh vue Y té du phong.

Kinh guri:
- S Y té cac tinh, thanh phé tryc thude Trung wong;
- Cyc Y té (B) Cong an);
- Cyc Quan y (B5 Quéc phong);
- Cuc Y te (B$ Giao thong vén tai).

Bo Y té da hoan thanh ra so4t va cip nhit danh muc thi tyc hanh chinh thuoc
pham vi chirc ndng quan ly nha nude dugce ding tai cong khai trén Co s¢ Dir ligu qudc

gia vé thu tuc hanh chinh; trong d6 linh vuc Y té du phong gom 63 thu tuc (Phu luc
1), chi tiét nhu sau:

- Thudc thdm quyén giai quyét ciia Bo Y té: 31 thu tuc (Phy luc 2).

- Thudc thdm quyén giai quyét ciia cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong: 31
thu tuc (Phu lye 3).

- Thudc thdm quyén giai quyét cua Bd Qudc phong, Bo Cong an va Bo Giao
thong vén tai: 02 thu tuc (Phu luc 4).

B¢ Y té thong bio dé cc Co quan, don vi trién khai thuc hién viéc cong b, cong
khai céc thii tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét theo cac quy dinh hién hanh. |-

Noi nhin: TL. BO TRUONG
- ggu trén; s KT. CHANH VAN PHONG BQ
- B§ truong c
- Thir trudng TT Nguyén Viét Tién (dé b/c); F /:9 ("HANHMVAN PHONG BO
- Chanh Van phong B9 (dé blc); /
- Cuc KSTTHC - VPCP (aé blét) ; \
- Cuc Quan ly Méi truong y té (dé biét); ; ?."31-5-" L)
- Cuc Phong, chéng HIV/AIDS (dé bi t)

- Cuc Y té dy phong (dé biét);
- Luu: VT VPB6{011,}
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Phu luc 2 QLAK i-‘, £ T
DANH MUC THU TYC HANH CHINH THUQC LINH VU’ C Y TE DY PHONG 'V o
-~ _ o, 2 o~ T | &
thudc thdm quyén gidi quyét cia By Y té P s XA \
(C&p nhat dén ngay 15/10/2018) \"R AN \
XN
A
e -
STT Ma s6 Tén thi tuc hanh chinh Pon vi thyrc hién incd phig )
e . Ludt Nghj dinh Théng tuv
S& Y 1é; Cuc Quany; Cuc
B-BYT-184579- @ s ) . G Phéng, chéng HIV/AIDS; Cuc ~ [120/2008/QB-
1 Tt Cép giay chieng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép /"I té - B6 Céng an: Cyc Y té - 64/2006/QH11; Tg;
/  |B6 Giao théng véan tai,
S& Y té; Cuc Quéany; Cuc
B-BYT-184585- , ETEY . . . Phong, chéng HIV/AIDS; Cuc  [120/2008/QB-
2l Cép gidy nhan chirng bj nhi&m HIV do tai nan rii ro nghé nghiép Y 18 - B Cong an; Cuc Y 1 - 64/2006/QH11; TTg:
B§ Giao théng vén tai;
3 ?.}BYT'Z&QOZ Cho phép nhap khau, xuat khau mau bénh phim. Cuc Y té dy phong; 03/2007/QH12; 43/2011/TT-BYT:
4 B-BYT-286522- |Duyét dy tri va phan phéi thuéc Methadone thudc thdm quyén quén ly clia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS:
T Bo Y té
JB—BYT—ZBBGG?— Cép gidy xac nhan ndi dung quéng céo héa chat, ché pham digt con tring, §o o e _|06/2007/QH12; _|09/2015/TT-BYT;
Strr diét khuan dung trong linh virc gia dung va y té Cuc Quan Iy Moi truong y 1€ | 10040 1qpq3. | 181/2013NB-CP; | s 043r7T-8TC:
_ |Cép 1ai gidy xac nhan ndi dung quéng céo héa chét, ché pham diét con ) '
g|B-BYT-286868- |\ " iat khuan dng trong linh virc gia dung va y té trong trwong hop bi  Cuc Quén ly Mo truong y té; 06/2007/QH12; 1, 04 po13mD-Cp; [0H/201S/TT-BYT,
T i 1 16/2012/QH13; " |0312013/TT-BTC;
mét hoéc hw héng :
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo héa chét, ché pham diét con )
7 ?_‘FBYT'ZSS%Q' tring, diét khu&n ding trong finh vy gia dung va y té trong trudng hop hét  |Cuc Quén ly Mo truong y té; ?gﬁg?gg:gj 181/2013ND-CP; |07 20 o T oY
hiéu lyc tai Khoan 2 Biéu 21 Théng tw sb 09/2015/TT-BYT ' 13T-B1C;
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo héa chét, ché pham diét con
B-BYT-286670- [triing, diét khuan diing trong linh vie gia dung va y té khi co thay dbi vé tén, P .. |06/2007/QH12; _ 09/2015/TT-BYT;
8y dia chi cuia 16 chirc, c& nhan chiu trach nhiém va khong thay adi noi dung | ¥¢ Quan Iy MOIIong Y€ 46/50121qH13; 181/2013/NB-CP; 103 1013T-BTC:
quang cao
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286739- |Céng bé co s& du diéu kién kiém nghiém ché pham diét con tring, diét T, . |68/2014/QH13; ‘
9 i fi 5 khuén dung trong [inh virc gia dung va y té Cuc Quan iy Mol fiwomg ¥ 18; 05/2007/QH12; 91/2016/ND-CP;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
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10

B-BYT-286740-
A

Coéng b co s& du diéu kién khdo nghiém ché pham diét con trung, diét
khuan diing trong linh vire gia dung va y té

Cuc Quan ly Méi trwéng y té;

67/2014/QH13;
68/2014/QH13,;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11;

06/2007/QH12;

36/2005/QH11;

91/2016/ND-CP;

;i

B-BYT-286741-

T

Dang ky luu hanh méi ché phdm diét con trung, diét khuan ding trong linh
vie gia dung va y té

Cuc Quan ly Méi treéng y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13,;
68/2014/QH13;
05/2007/QH1Z;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;

91/2016/ND-CP;

12

B-BYT-286742-
M.

Gia han sé dang ky ltu hanh ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh virc gia dung va y té

Cuc Quan ly Méi trirong y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;

91/2016/ND-CP;

13

B-BYT-286743-
1T

Dang ky Iru hanh bd sung do thay d6i quyén s& hiru s6 déng Ky leu hanh
ché pham diét con trung, diét khuan dung trong finh virc gia dung va y té

Cuc Quan ly Méi trieéng y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;

91/2016/NB-CP,

14

B-BYT-286744-
™

Pang ky lwu hanh bé sung do déi tén thuvong mai clia ché pham diét con
tring, diét khudn dung trong linh vic gia dung va y té

Cuc Quan ly M6i trwdng vy té;

91/2016/ND-CP;

15

B-BYT-286745-
e

Dang ky lwu hanh bd sung do thay ddi dia diém co s& san xuét, thay dbi co
s& san xuat ché pham diét con triing, diét khuén dung trong Iinh virc gia
dung vay té

Cuc Quan ly Méi trdng y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11,
36/2005/QH11,

91/2016/ND-CP;

16

B-BYT-286746-
1T

Ping ky Iwu hanh bd sung do thay di tén, dja chi lién lac cta don vi dang
ky, don vi san xuét ché pham diét con trung, diét khuén dung trong Iinh virc
gia dungvayté

Cuc Quan ly Méi treong y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11;

36/2005/QH11;

91/2016/NB-CP;
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B-BYT-286748-
TT

Diéng ky lru hanh b sung do thay déi tac dung, chi tiéu chat luong, phrrong
phap st dung ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vyc gia
dungvayté

Cuc Quan ly Mai trueng y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;

91/2016/NB-CP;

B-BYT-286749-

1BTT

Dang ky cAp lai Gidychirng nhan dang ky lvu hanh ché pham diét con trung,
diét khuén dung trong linh vyc gia dung va y té

Cuc Quan ly Méi treéng y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13;
056/2007/QH12;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;

91/2016/ND-CP;

B-BYT-286750-

19.‘..[.

Théng béo thay ddi ngi dung, hinh thirc nhan ché pham diét con trung, diét
khu&n diing trong linh virc gia dung va y té

Cuc Quan ly Mai trwong y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13,
05/2007/QH12,
68/2006/QH11,
36/2005/QH11,

91/2016/ND-CP;

B-BYT-286751-

20.“.

Chp gidy phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan ding trong
[inh virc gia dung va y tédé nghién ciru

Cuc Quan ly Mai trwdng y té;

91/2016/ND-CP;

B-BYT-286752-

21.]_|.

Cép gidy phép nhap khiu ché phdm diét con trung, diét khuan dung trong
finh virc gia dung va y té phuc vy muc dich vién tre

Cuc Quan ly Méi trwong y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
68/2014/QH13;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11,
36/2005/QH11;

91/2016/NB-CP;

B-BYT-286754-

22.|.T

Cép gidy phép nhap khiu ché pham diét con trung, diét khuan dung trong
linh virc gia dung va y téla qua biéu, cho, tang

Cuc Quan ly Méi trwéng y té;

06/2007/QH12;
67/2014/QH13,;
68/2014/QH13,;
05/2007/QH12;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;

91/2016/ND-CP;
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Can cir phép ly

STT M3 sé Tén thd tuc hanh chinh Pon vi thye hién
Ludt Nghi dinh Thong tu
06/2007/QH12;
5.BYT.286755. |C4P Gy Phép nhap khéu ché pham diét con triing, diét khuén ding trong g;gg}:ﬁg:}gf
5| e " |linh vire gia dung va y tédo trén thi truong khdng co sén phdm hodc phurrong |Cuc Quan ly Méi truéng y té; . > |91/2016/ND-CP;
R phap str dung phit hop v&i nhu ciu cia td chirc, ca nhan xin nhap khéu 05/2007/QH12;
: 68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
B-BYT-286780- |Cép méi gidy chirng nhan da diéu kién xét nghiém khang dinh céc treong 3 5 _ |6472006/QH11; _
24 T hop HIV duong tinh Cuc Phong, chéng HIV/AIDS; 67/2014/QH13: 75/2016/ND-CP;
B-BYT-286781- |Cép lai gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh cac truéng hop 4 . |e4r2006/QH11; _
25 T HIV dwong tinh: Cuc Phong, chong HIV/AIDS; 67/2014/QH13: 75/2016/ND-CP;
Piéu chinh gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh céc tredng _
26 g.rBYT-zasmz- hop HIV duong tinh trong truong hop thay ddi tén co s& xét nghiém HIV  [Guc Phéng, chéng HIV/AIDS; g;gg?ﬁjg:};: 75/2016/ND-CP;
hoac thay ddi dia diém cla co s& xét nghiém HIV "
B-BYT-286783- |Diéu chinh gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh cac trrdng ; _ |B4/2006/QH11; .
2Tt hop HIV dwong tinh trong tréng hop thay d8i ngwdi phy tréch chuyén man |CH¢ Phong. chong HIVIAIDS: 7001 4/qH13;  |79/2016/NB-CP:
B-BYT-286784- |Diéu chinh gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh cac tredong p . |64/2006/QH11; _
28|17 hop HIV dirong tinh trong truong hop thay déi ky thuat xét nghiém. Cue Phong, chong HIVIAIDS;  \azpo1aada; |[T2P16/NB-CP;
B-BYT-286785- |Cap mai gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc o 03/2007/QH12; ‘ _
29 T cap I, IV Cuc Y té dy phong; 67/2014/QH13: 103/2016/NB-CP; |03/2013/TT-BTC;
B-BYT-286786- |Céap lai gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc — _
Wity cAp Ill va cAp IV do hét han Cyc Y & dv phong; 103/2016/ND-CP;
B-BYT-286787- |Cép lai gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc S _
My cAp I, IV do bj héng, bj mét. Cuc Y té du phong; 103/2016/ND-CP;
B-BYT-286788- |Cép lai gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc p iz ]
1 cp Il, IV do thay @b tén ciia co s& xét nghigm Cac ¥ 18 dv phong; 103/2016/ND-CP;
B-BYT-286802- |Céng b du diéu kién huan luyén cap chirng chi chirng nhan vé y té lao J—— - _ _
k] 80ng 061 vl cac oo 53 y 16 thudc thim quyén B Y t& Cuc Quan Iy Méi truong y t&;  [84/2015/QH13;  [44/2016/ND-CP;
B-BYT-286803- |Céng bd du diéu kién thuc hién hoat déng quan trac méi treong lao Géng —— - ] '
34 - thudc thidm quydn ciia B Y té Cuc Quan ly Méi treong y te;  |84/2015/QH13;  [44/2016/ND-CP;
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Phu luc 3
DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUOC LINH VU'C Y TE DY PHONG
thudc tham quyén giai quyét clia cac tinh, thanh phé tryc thuée TU

(Cap nhat dén ngay 15/10/2018)

. , . Can cir phap ly
STT M3 sd Tén thd tuc hanh chinh Pon vj thye hién
Lugt Nghj dinh Thong tu
Sé Y té; Cuc Quan y; Cuc
B-BYT-184579- : . S o . . " o Phong, chéng HIV/AIDS; _ _
1 T Cép gidy chirng nhan bj phoi nhiém v&i HIV do tai nan rdi ro nghé nghiép Cuc Y té - Bd Céng an; Cyc 64/2006/QH11; |120/2008/QD-TTg;
Y té - B§ Giao théng van tai;
S& Y té; Cuc Quéan y; Cuc
B-BYT-184585- . o ‘ & g e Phéng, chéng HIV/AIDS; _ _
2 - Cép gidy nhan chieng bi nhiém HIV do tai nan rdi ro nghé nghiép Cuc Y té - B& Céng an; Cyc 64/2006/QH11; |120/2008/QD-TTg;
Y té - B Giao théng van tai;
Trung tdm Phong, chéng
3 E‘TBYT‘W“"' Cép thé nhan vién tiép can cong déng HIV/AIDS finh, thanh phé  |64/2006/QH11;  |108/2007/NB-CP: g:\s:TzoE:gg_'r LT-
tric thude trung wong; ) g
Trung tam Phéng, chéng
4 ?}BYT'184597' Cép lai thé nhan vién tiép can cong déng HIV/AIDS tinh, thanh phé  |64/2006/QH11;  [108/2007/NB-CP; gSYT’zDE:CUT LT-
tryc thude trung wong; B '
5 ?.'TBYT'Z‘WQQ“' Théng bao hoat déng déi véi 18 chirc tur vén vé phang, chéng HIV/AIDS. S& Y té tinh, TP 64/2006/QH11; 06/2012/TT-BYT:
B.BYT-270279 CAp gidy phép van chuyén hang nguy hiém I& hoa chat, ché pham diét con
6 1'r E " |tring, diét khu&n dung trong linh vyc gia dung va y té bang phuong tién giao |S& Y té tinh, TP 23/2008/QH12; |104/2009/ND-CP; |08/2012/TT-BYT;
théng co gidi dwong bd
7 'I?_-I_BYT-286623- g;yﬁttgu’ trll va phan phéi thuc Methadone thuge tham quyén quan ly cua S& Y té tinh, TP 34/2005/QH11;  |96/2012/ND-CP:  |14/2015TT-BYT:
B-BYT-286624- |Duyét dy tru va phan phéi thudc Methadone thugc tham quyen quan ly cua I _ e _
8t Co quan dAu médi quan Iy v& y té ciia cac BS nganh S& Y té tinh, TP 34/2005/QH11; |96/2012/ND-CP;  |14/2015/TT-BYT:
9 %Bw-zseszs- Sjc’:apsg;;h““ Methadone cho ngudi bénh dieu trj dac bit tai co so kham, | o gia, i Methadone;  |34/2005/QH11;  |96/2012/ND-CP; |14/2015/TT-BYT;
B-BYT-286626- ; g _r e _ _ _
10 T Cép phat thudc Methadone cho nguoi bénh ddc biét diéu tri tai nha Co s¢ dieu tri Methadone; 34/2005/QH11; |96/2012/ND-CP; |[14/2015/TT-BYT:
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
_|B-BYT-286756- [Cong bd co s& du diéu kién san xuét ché pham diét con trung, diét khuan - |68/2014/QH13; _
Vilyr diing trong finh viec gia dung va y té Sarva i, TP 05/2007/QH12; |2 1/2016/ND-CP;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
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Can clr phép ly

STT M3 sd Tén thi tuc hanh chinh Bon vj thyre hién
Ludt Nghi dinh Théng tw
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286757- |Céng bb co sé& di diéu kién cung cép dich vy diét con trung, diét khuén trong | . . ; 68/2014/QH13; .
12| linh virc gia dung va y té bang ché pham S& Y té tinh, TP 05/2007/QH12. 91/2016/ND-CP;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
. e Erama ; S i Co s& diéu tri nghién chét
B-BYT-286793- |Pang ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thubc phién ddi véi nguoi ‘i 2
13 = 2 A ot i o dang thudc phién bing 64/2006/QH11; |90/2016/ND-CP;
TT: nghién chat dang thudc phién dang cw trd tai cong dong thubc thay thé:
B-BYT-286794- Ding ky tham gia diéu tri nghién cac chéat dang thubc phién d6i véi ngudi Co s& diéu tri nghién chét
14 T-r ) nghién chat dang thudc phién trang cac co s trai giam, trai tam giam, co s& |dang thubc phién bang 64/2006/QH11; |90/2016/ND-CP;
cai nghién bat budc, co s& gido duc bat bude, trwong gido dwdng thuéc thay thé;
PR in ki ee s o Co s& diéu tri nghién chéat
B-BYT-286795- |Chuyén tiép diéu tri nghién chat dang thuéc phién dbi véi ngudi nghién chét ST
15 £ i A x dang thuéc phién bang 64/2006/QH11; [90/2016/ND-CP;
T dang thuoc phién ngoai cfng dong thubc thay thé;
<& 3 3 - ) £ - rronon uix i £ Co s& tﬂéu tri nghlén Chét
B-BYT-286796- |Chuyén tiép diéu trj nghién chét dang thudc phién déi véi nguéi nghién chét P
16 A I o dang thudc phién bang 64/2006/QH11; [90/2016/NB-CP;
T dang thudc phién gilra cac co s& quan ly thubc thay thé:
R - o AT i Co s@& diéu tri nghién chét
B-BYT-286797- |Chuyén tiép diéu trj nghién chét dang thudc phién cho nguéi nghién chat P : 3
17 P B 3 . . S dang thudc phién bang 64/2006/QH11; |90/2016/NB-CP;
TT dang thudc phién dwoc tré vé cang ddng tir co s& quan ly thubc thay thé;
18 :;:rsvwaa?ga- Céng bd di diéu kién diéu tri nghién chét dang thubc phién S& Y té tinh, TP 64/2006/QH11;  |90/2016/ND-CP;
B-BYT-286799- |Céng bé lai d6i véi co s& di diéu kién diéu tri nghién chat dang thuéc phién g . _
Wi Kkhi co thay a8i v& tén, dja chi, vé co s& vat chét, trang thiét bi va nhansy |0 ¥ t@ tinh, TP 64/2006/QH11T;  [AQ/2016/ND-CP;
B.BYT-286800 Caéng bé lai d6i véi co s& cong bd Al diéu kién diéu tri nghién chat dang
20 T:F ) " |thuéc phién bang phwong thirc dién tir khi hé so cdng b bj hw héng hodc bi [S& Y té tinh, TP 64/2006/QH11;  [90/2016/ND-CP;
mét
21 _;B_-I_BYT—286801- Cong bb lai dbi voi co s& didu trj sau khi hét thoi han bi tam dinh chi S Y té tinh, TP 64/2006/QH11;  |90/2016/ND-CP;
B-BYT-286804- |Cong bd du diéu kién huan luyén cap chirng chi chirng nhan vé y 1& 1ao dong .. «, .z .. _ ]
22 T a6i voi co s& y & thudc tham quyén S& y 16 Sa Y té tinh, TP 84/2015/QH13; |[44/2016/ND-CP;
B-BYT-286805- |Cong bd du diéu kién thue hién hoat dong quan trac mdi treéng lac déng i B ] _
23 T thudc tham quyén clia S Y té So Y té tinh, TP 84/2015/QH13; |44/2015/ND-CP;
Luat
24|BYT-286958  |Cong bé co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cAp |, cép I S& Y té tinh, TP Ef;toow QH12: 11 0312016/ND-CP:
67/2014/QH13;
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BYT-286959

Céng bd co s& Al diéu kién tiém chiing

S& Y té tinh, TP

03/2007/QH12;
67/2014/QH13;

104/2016/ND-CP;

26

BYT-286960

Xac dinh trudng hop dwoc bdi thwong do xay ra tai bién trong tiém ching

Sé Y té tinh, TP

03/2007/QH12;
67/2014/QH13;

104/2016/ND-CP;

27

BYT-286999

Cép gidy chizng nhan tiém ching quéc té hodc ap dung bién phap dw phong

Trung tam Kiém dich y té
quéc té, Trung tam Kiém
soat bénh tat cac tinh, thanh
phé tryc thude trung wong
c6 hoat ddng kiém dich y té
bién gidi

03/2007/QH12;

89/2018/ND-CP;

28

BYT-287000

Kiém dich y té dbi véi phwong tién van tai

Trung tdm Kiém dich y té
quéc té, Trung tam Kiém
soat bénh tat cac tinh, thanh
pho trirc thudce trung wong
c6 hoat déng kiém dich y té
bién gidi

03/2007/QH12;

89/2018/ND-CP;

29

BYT-287001

Kiém dich y té dbi véi hang hoa

Trung tam Kiém dich y té
quéc té, Trung tam Kiém
soat bénh tat cac tinh, thanh
phd trwe thude trung wong
c6 hoat dong kiém dich y té
bién gioi

03/2007/QH12;

89/2018/NB-CP;

30

BYT-287002

Cép gidy chirng nhan kiém dich y té thi thé, hai cét

Trung tam Kiém dich y té
quéc té, Trung tam Kiém
soat bénh tat cac tinh, thanh
phé tryc thude trung uong
c6 hoat dong kiém dich y té
bién gi&i

03/2007/QH12;

89/2018/ND-CP;

3

—

BYT-287003

Cép giy chirng nhan kiém dich y t& mau vi sinh y hoc, sén pham sinh hec,
mo, bo phan co thé nguoi

Trung tam Kiém dich y té
quéc té, Trung tam Kiém
soat bénh tat cac tinh, thanh
phé truc thude trung wong
c6 hoat dong kiém dich y té
bién gidi

03/2007/QH12;

89/2018/ND-CP;




Phu luc 1
DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH V'C Y TE DY PHONG
thudc pham vi quén ly nha nuérc ciia B Y té

(Cap nhat dén ngay 15/10/2018)

e -
STT Ma 56 Tén thi tyc hanh chinh Don vi thye hign oy phip i
Luat Nghj dinh Théng tw
S& Y té; Cyc Quén y; Cyc
B-BYT-184579- |Cép gidy chirng nh&n bi phoi nniém vai HIV do tai nan rdi ro Phong, chéng HIV/AIDS; Cuc ; ‘
W |[nghé nghiép Y té - Bo Cong an; Cuc Y té - BAZ008IQHNY;. 1202008000 TTg;
B Giao théng van tai;
S& Y té; Cuc Quén y; Cyc
B-BYT-184585- . o i v .. |Phéng, chéng HIVIAIDS; Cuc , !
2| Cép gidy nhan chirng bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép Y 1 - Bo Cong an; Cuc Y té - 64/2006/QH11;  [120/2008/QD-TTg;
B9 Giao thong vén tai;
Trung tam Pheéng, chéng
3|2 BYT-18487" |4 thé nhan vien tiép can cong dbng HIVIAIDS tinh, thanh phd tryc. [64/72006/QH11;  |108/2007/NB-CP; [2520 0T TLT-
thugc trung wong; B J
Trung tam Phong, chéng
4 ?:rBYT‘184597' Cép lai thé nhan vién tiép can cong ddng HIVIAIDS tinh. thanh phé tre [64/2006/QH11; | 108/2007/NB-CP; (2520 O/TTLT-
thudc trung wong i)
5 B-BYT-247994- |Thong bao hoat dong dbi véi t chirc tw vén vé phong, chéng S6 Y té tinh, TP 64/2006/QH11: OB IITT-BYT
T HIV/AIDS.
6|>-BYT262902" |Gho phep nihgp kndu, xuét khéu mau bénh phém. Cuyc Y té dy phong; 03/2007/QH12; 43/2011/TT-BYT:
B-BYT-279276- Chp gidy phép van chuyén hang nguy hiém 12 héa chat, ché
7 TT ph&m diét con trung, diét khudn dung trong linh virc gia dung va [S& Y té tinh, TP 23/2008/QH12; [104/2009/ND-CP; |08/2012/TT-BYT;
y té béing phurong tién giao thong co gidi duong bd
B-BYT-286622- |Duyét dy tri va phén phbi thuéc Methadone thuéc tham quyén ‘
8|7y quén Iy cia BO Y & Cuc Phang, chéng HIV/AIDS;
B-BYT-286623- |Duyét cu tru va phan phdi thubc Methadone thudc tham quyén 5 2 : ; ‘
- quan Iy cia S& Y th S& Y té tinh, TP 34/2005/QH11;  |96/2012/ND-CP; [14/2015/TT-BYT;
B-BYT-286624- |Duyét cw trii va phan phéi thudc Methadone thudc thdm quyén S _ ‘ :
10| qun i wia Cor quan dhu mdi quin I vb y 1§ clia Gc BY nganh S& Y té tinh, TP 34/2005/QH11;  [96/2012/ND-CP;  |14/2015/TT-BYT;
B-BYT-286625- |Céap phat thubc Methadone cho nguéi bénh diéu tri dac biét tai s oa , ) _ _
i o6 30 K, chiva bk Co s6 diéu trj Methadone; 34/2005/QH11;  |96/2012/ND-CP; [14/2015/TT-BYT;
12 %Bw.zasszs- Sﬁ;’ phat thubc Methadone cho ngui bénh dac bigt dieutritai |0 (o sia i Methadone:  [34/2005/QH11;  |96/2012/IND-CP;  |14/2C1S/TT-BYT;
B-BYT-286667- |C4p gidy xac nhan ndi dung quang cao héa chét, ché pham diét S st ~ |o6r2007/QH12; . |08/2015/TT-BYT;
Blr cn triing, diét khudn dung trong linh virc gia dung va y té Cuc Quan Iy Moi tredng y 8, |16o010/0u3; | 181/2013NB-CP} |03 043mT-8TC:
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= Can cir phép ly
STT M3 s6 Tén tha tyc hanh chinh Don vi thee hién
Ludt Nghi dinh Thong tw
C#p lai gidy xac nhan ndi dung quang céo héa chét, ché pham ) s _
14 ,'?_'FBYT'%GBSB‘ dist con tring, diét khuan diing trong finh vizc gia dung va y t&  |Cuc Quan Iy Mai truong y t6; ?ggg?gg:é: 181/2013/ND-CP; gggg;gg‘gg:
trong treérng hop bi mét hodc hu héng L -elG
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo héa chat, ché pham
B-BYT-286669- |diét con tring, diét khuén ding trong linh vire gia dung va y té T - ¢ |06/2007/QH12; . |0S/2015/TT-BYT;
By trong truréng hop hét hidu Iec tai Khodn 2 Didu 21 Theng tw sé  |CYC Quan ¥ MOitrvong y 1€, |10 noqoiqr1a;  [181/2013IND-CP; |ha 0013 T-BTC:
09/2015/TT-BYT
Cép lai gidy xac nhan nodi dung quang cao héa chét, ché pham
B-BYT-286670- |diét con tring, diét khudn dung trong ITnh viyrc gia dyung va y té PSR . |06/2007/QH12; . |09/2015/TT-BYT;
16(r khi 6 thay d&i v& tén, dia chi cia 18 chirc, ca nhan chiu trach  |CYC QUaN Iy Moitreomg y & | 010/quea; | 181/2013/ND-CP; |0 TBTC,
nhiém va khéng thay dbi néi dung quang céo
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286739- |Céng bb co s& dl diéu kién kiém nghiém ché phém diét con =i ; ;. |68/2014/QH13; ;
W triing, diét khuAn dung trong finh vuc gia dung va y t& Cyc Quan [y MOl twdma y 15 loemoormqtne:  |P1/2010/NB-CP;
658/2006/QH11;
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
57/2014/QH13;
B-BYT-286740- |Cong bé co s du diéu kign khdo nghiém ché phdm diét con T _ |88/2014/QH13; )
L triing, diét khuan ding trong finh virc gia dung va y té Cuc Quén Iy Moitrudng y t& |00 q07/qu1p.  |91/2016/ND-CP;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286741- |Dang ky lwu hanh méi ché pham diét con tring, d'ét khudn dung L O . |68/2014/QH13; _—
18 25 | trong linh vy gia dung va y té Cuc Quan Iy Mai trisomg y t&; 05/2007/QH12; e
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286742- |Gia han sb dang ky lwu hanh ché phém diét con trung, diét fo . |68/2014/QH13; S
Wy khuan diing trong finh vuc gia dung va y té& CucQuanly MAVENO XS [oepooriauiz. [PV2NIENDCR,
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
B.BYT.286743. |PENG kY Iru hdnh b sung do thay i quyn s& hivu s6 dng ky g;gg::ﬁgmgf
21 T:r ' " liwu hanh ché phdm diét cén trung, digt khuén ding trong linh Cuc Quan Iy Méi trwerng y té; 05!2007!QH12" 91/2016/ND-CP;
virc gia dung va y té 68/2006/QH1 1.
36/2005/QH11;
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Cancwr phdp ly

STT M3 s6 Tén thd tuc hanh chinh Pon vi thye hién
Luat Nghi dinh Théng tw
B-BYT-286744- |Dang ky lu hanh bd sung do ddi tén thuvong mai cia ché pham T ) .
“e TT diét cén trung, diét khuén dung trong Iinh virc gia dung va y té Cuc Quén ly Moi trurong y té; 91/2016/ND-CP;
06/2007/QH12;
6.6y T.286745. |DANG K 1y hanh b sung do thay abi dia diém co s sén xuét, g;’gg::ﬁgmgf
23 1_} 2 thay ddi co s& sdn xuét ché phim diét con trung, diét khuan Cuc Quan ly Méi truéng y té; 05/2007/QH12.  |21/2016/ND-CP;
dung trong linh vire gia dyng va y té 68/2006/QH11-
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
B-BYT-266746- 1Dang ky Ity hanh bd sung do thay ddi tén, dja chi lién lac clia g;ﬁg: ::g:g
24 TT don vi dang ky, don vi sén xuét ché pham diét con tring, diét Cuc Quan ly Mai treérng v té; 05/2007/QH 12 91/2016/ND-CP;
khuén dung trong linh vire gia dung va y té 68/2006/QH1 1.
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
& ByT286745. [P2NG KV 1u hanh bd sung do thay di téc dung, chitiéu chét g;’gg::;g::gf
25 TI' lugng, phwong phép stz dung ché pham diét con trung, diét Cuc Quan ly Mai trwdng y té; 05!2007!(1“12: 91/2016/NE-CP;
khun dung trong linh virc gia dung va y té 68/2006/QH11.
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286749- |Dang ky cp lai Gifychirng nhan dang ky lwu hanh ché pham - . |68/2014/QH13; )
2|17 358t cbn irdng, ciét khudn ding frong linh wre giadung vy i [CVoQuaR I Moitudmg yth:  |ocmograeins;  [P1/2016MND-CP:
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286750- |Théng béao thay dbi ngi dung, hinh thirc nhan ché phdm diét con W ~ |68/2014/QH13; ]
277 triing, diét khuan dung trong finh vurc gia dung va y té Cuc Quan Iy Moitrvong y t&; |05 n07/q412;  [91/2016/ND-CP:
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
B-BYT-286751- |Cap gidy phép nhap khau ché pham diét con trung, diét khuan RE— 3 _
28 h dung trong lfnh vurc gia dung va y 163 nghiéin ctru Cuc Quén ly Méi tredng y €, 91/2016/ND-CP;
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286752- |Cép gify phép nhap khdu ché phim diét con tring, diét khudn . _ |68/2014/QH13; )
28 a3 diing trong linh virc gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg Cyc Quén Iy Moi trurdmg y ¥; 05/2007/QH12; F12016/ND-CF,
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
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Cén cir phdp ly

STT M3 s6 Tén thd tuc hanh chinh Don vi thue hién
Ludt Nghi dinh Théng tw
06/2007/QH12;
67/2014/QH13;
B-BYT-286754- |Cap gidy phép nhap khdu ché pham diét con triing, diét khudn G o . |68/2014/QH13; ,
0y diung trong finn vurc gia dung va y té1a qua biéu, cho, tang Cuc Quany MOKeong 945 |nemooriaHiz;  |FH2010/NDCP;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
Cép gi4y phép nhap khdu ché phim diét con tring, diét khuén 67/2014/QH13;
B-BYT-286755- |diing trong linh virc gia dung va y téda trén thi treérng khéng cé S — . |68/2014/QH13; ’
S san pham hodic phurong phap sir dung phi hop ves nhu chu cia [CUC QUEN 1Y MOItruong Y t&: 1055570447 |91/2016/ND-CP,
té chire, ca nhan xin nhap khau 68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
06/2007/QH12;
£ ohd 67/2014/QH13;
B-BYT-286756- |Cong bd co s& di diéu kién san xuét ché phdm diét cén tring, . . 58/2014/QH13; :
ST diét khuan dung trong linh viec gia dung va y té S&Y 1 tinh, TP 0s/2007/QH12; |°1/2016/NB-CP;
58/2006/QH11;
36/2005/QH11,
J6/2007/QH12,
57/2014/QH13;
B-BYT-286757- |Cong bb co <& dd diéu kién cung cép dich vu diét con tring, diét |... . 58/2014/QH13; .
Bl khuén trong linh vigc gia dung va y té bang ché phdm S& Y té tinh, TP 05/2007/QH12.  [21/2016/ND-CP;
68/2006/QH11;
36/2005/QH11;
B-BYT-286780- |Cap mdi gidy chirng nhéan da diéu kién xét nghiém khang dinh . |e4r2006/QH11; ,
1 cac trudng hep HIV duong tinh Cuc Phong, chéng HIVIAIDS: | o0 1aiqH13,  |75/2016/ND-CP,
B-BYT-286781- |Cép lai gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém khéng dinh cac : . |e4r2006/QH11; S
35 Rl trwéng hop HIV duong tinh: Cuc Phéng, chéng HIV/AIDS; 67/2014/QH13: 75/2016/ND-CP;
Piéu chinh gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém khing dinh
B-BYT-286782- |cac treong hop HIV duong tinh trong triérng hop thay ddi tén ; : ~ |64r2006/QH11; ,
3| co s& xét nghiém HIV hodc thay ddi dia Gidm cia co s& xét  |CVC Phong. chong HIVIAIDS: 10001 siqH13;  [75/2016/NB-CP;
nghiém HIV
Piéu chinh gidy chirng nhan di diéu kién xét nghiém khing dinh ]
37 B-BVT-268783- cac tredng hop HIV duong tinh trong tredng hop thay ddi ngudi |Cuc Phang, chéng HIVIAIDS; G4/2006/QH1 1f 75/2016/ND-CP;
T 67/2014/QH13;
ohy trach chuyén mén
Piéu chinh gidy chirng nhan &0 diéu kién xét nghiém khéng dinh )
38 E}BYT'Z&G?M' cac trwéng hop HIV duong tinh trong treéing hop thay @di ky Cuc Phéng, chéng HIV/AIDS; g;gg?i;gm; 75/2016/ND-CP;

thuat xét nghiem,
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G 5
STT M3 s6 Tén tha tyc hanh chinh Pon vi thye hign S cuphiply
Ludt Nghi dinh Théng tu
B-BYT-286785- |Cép méi gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuén an p— 03/2007/QH12; )
B toan sinh hoc cp Ill, IV Cuc Y té dv phong; 67/2014/QH13. | 103/2016/ND-CP; |03/2013/TT-BTC;
B-BYT-286786- |Cap lai gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an _ _
Alrr toan sinh hoc cAp |1l va cAp IV do hét han Cuc Y té dy phong; 103/2016/ND-CP;
B-BYT-286787- |Cap lai gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an L _
a1 T toan sinh hoc cép I, IV do bj héng, bj mét, Cuc Y t& dy phong; 103/2016/ND-CP;
B-BYT-286788- |Cép lai gidy chirng nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an 4 , ‘
42 1T toan sinh hoc cép I, IV do thay ddi tén cha co s& xét nghiém CucY te dy phong; 103/2016/ND-CP;
B-BYT-286793- Dang ky tham gia didu tri nghién cac chét dang thudc phién déi  [Co s& diéu tri nghién chét
43 v&i nguoi nghién chét dang thubce phién dang cu tru tai cdng dang thudc phién bing thuéc  [64/2006/QH11; |90/2016/ND-CP;
dbng thay thé;
Pang ky tham gia Giéu tri nghién c4c chat dang thubc phién @i .
: Hpahid : i Co s@ diéu tri nghién chét
B-BYT-286794- |vé&i ngudi nghién chat dang thude phién trong cac co sé trai 2 s £ . )
o T giam, trai tam giam, co s& cai nghién bat bugc, co s& gido duc :i::gt:zéc phitnbing thudc  [6472000/QH11;  |90/2016/ND-CP;
bét bugc, trudng gido dudng i
45|B-BYT-286795- |Chuyén tiép Gidu tr nghién chét dang thuc phign dbi v nguo g;sﬁhfgg ‘1.';?1"11%'; C’m TR TS Sm————
TT nghién chat dang thudc phién ngoai cong déng thaygthé' B 9 ' il
: e : i . |Co s& diéu tri nghién chat
B-BYT-286796- |Chuyén tiép didu tri nghién chét dang thubc phién abi véi ngudi : 5 ! :
46 T nghién chét dang thubc phién gitva cAc co' s& quan Iy itdhaanygt;l:;éc phién béng thuéc |64/2006/QH11; |90/2016/ND-CP;
B-BYT-286797- Chuyén tiép didu tri nghién chét dang thuéc phién cho ngudi Co s& diéu trj nghién chét
Sy nghién chét dang thudc phién dwoc tré v& cdng ddng tir co s&  [dang thuéc phién bang thuéc  |64/2006/QH11;  |90/2016/ND-CP;
quan ly thay thé;
48 .?_'.'rBYT’zas-’gs’ Céng bb al diéu kién diéu tri nghién chat dang thuéc phién S& Y té tinh, TP 64/2006/QH11; |90/2016/ND-CP,
B.BYT-286799- |CO"9 bé lai dbi véi co s& du diéu kién diéu iri nghién chét dang
] thudc phién khi c6 thay dbi vé tén, dia chi, vé co s& vat chit, So Y té tinh, TP 64/2006/QH11; [90/2016/ND-CP;
trang thiét bj va nhé&n su
B-BYT-286800- Céng bé lai dbi véi co s& cong bd au diéu kién diéu tri nghién
50( 1 chét dang thubc phién bang phuong thirc gién tir khi hd so cong [So Y té tinh, TP 64/2006/QH11; |90/2016/ND-CP;
bé bi hir hong hoac bi mét
51 _IErl:rBYT-QBSBO‘I- S::‘ng bé lai dbi v&i co s& didu tri sau khi hét théi han bj tam dinh S& Y té tinh, TP 6472006/QH11:  |90/2016/ND-CP:
B-BYT-286802- |Coéng bd du didu kién huln luyén c&p chirng chi chirng nhan vé T ” . _
52|t y 1& lao dong dbi v6i céc cor s6 y té thudc thim quyén BO Y té Cuyc Quan ly Mai treong y €;  |84/2015/QH13;  |44/2016/ND-CP;
B-BYT-286803- |Cong bb dl diéu kién thire hién hoat déng quan trac méi treong T , . ,
53|17 lao d6ng thudc thAm quyén clia BO Y té Cuc Quan ly Mai trwong y té;  |84/2015/QH13;  [44/2016/ND-CP;
B-BYT-286804- |Céng b au diéu kién huén luyén c&p chirng chi chirng nhan vé = = ] :
54|11 y & lao dbng 66i voi co sy té thub tham quydn SO y t& S& Y té tinh, TP 84/2015/QH13;  |44/2016/ND-CP,




Can c& phép ly

STT Ma sé Tén thi tuc hanh chinh Bon vi thyre hién
Ludt Nghi dinh Théng tw
B-BYT-286805- |Cdng bé dd didu kién thirc hién hoat déng quan trac méi treong | . . o j ]
55| 1 lao A0ng thudc thm quydn clia S& Y 16 S& Y té tinh, TP 84/2015/QH"3; |44/20"6/ND-CP:
Luat
selpyT.286958 S::?l bé co st xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc cép |, S& Y té tinh. TP Eﬁ;l:ﬂO?fQHﬂ?: 103/2016/ND-CP:
67/2014/QH"3;
4 g s : i 5 03/2007/QH12; .
57|BYT-286959 Cang bb co s& di didu kién tiém ching S& Y té tinh, TP 67/2014/QH13: 104/2016/ND-CP;
Xac dinh trwdng hop dugc bdi thwéng do xay ra tai bién trong 5 - 03/2007/QH12; "
58|BYT-286960 tiom ching S& Y té sinh, TP 67/2014/QH13: 104/2016/ND-CP;
Trung tam Kiém dich y té quéc
: 3 2 5 . té, Trung tam Kiém soat bénh
so|BYT-286999 cf: gfy I A quécté hogc apdung bién |t cacinh, thanh pré trye  [03/2007/QH12;  |89/2018/NB-CP:
Pap oy poung thudc trung wong cé hoat
déng kiém dich y té bién gigi
Trung tam Kiém dich y té quéc
té, Trung tam Kiém soat bénh
60|BYT-287000 Kiém dich y té déi v&i phurong tién van tai tat cac tinh, thanh phé true 03/2007/QH12; |89/2018/ND-CP;
thudc trung wong cé hoat
déng kiém dich y té bién gidi
Trung tam Kiém dich y té quéc
té, Trung tam Kiém soat bénh
61|BYT-287001 Kiém dich y té dbi véi hang hoa tat cac tinh, thanh phé trire J3/2007/QH12; |89/2018/ND-CP;
thudc trung wong c6 hoat
dong kiém dich y té bién gidi
Trung tém Kiém dich y té quéc
té, Trung tam Kiém scét bénh
62|BYT-287002 Cép gidy chirng nhan kiém dich y té thi thé, hai cét tat cac tinh, thanh phé tryc 03/2007/QH12; |89/2018/ND-CP;
thudc trung wong cé hoat
déng kiém dich y té bién gioi
Trung tam Kiém dich y té quéc
i . : S . té, Trung tam Kiém soat bénh
63lByT-287003  [C4P giéy chirng nhan kiém dich y té mAu vi sinh y hoc, sén tat cac tinh, thanh phd tryc  |03/2007/QH12:  [89/2018/ND-CP:

pham sinh hoc, mé, bd phan co thé nguei

thuéc trung wong co hoat
ddng kiém dich y té bién gidi
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Phu luc 4

DANH MUYC THU TYC HANH CHINH THUQC LINH VU'C Y TE DU’ PHONG
thudc tham quyén giai quyét ciia B Quéc phang, Bd Céng an B Giao théng van tai

(Cap nhat dén ngay 15/10/2018)

Tén thi tyc hanh chinh

Can cir phap ly

Don vi thye hién

_ Mas0 Lu3dt Nghi dinh Théng tu
_ ; o . o ; S¢& Y té; Cuc Quan y; Cuc Phong, chéng
1|B-BYT-184579-T7  [GaP @idy ching nhan bi phoi nhiém v6i HIV dotainan |y /ains; Cyc v 1€ - 85 Cong an; Cuc Y té |64/2006/QH11: e
i iep - Bd Giao thong van ti; g
” W : . S& Y té; Cyc Quan y; Cuc Phong, chéng
2|B-BYT-184585-T7  [C4P iy nhén chirng bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé |/ 1ne”Cuc'y té - Bb Cang an: Cuc Y t& |64/2006/0H11: gg{zooafoa-

nghiép

- B§ Giao théng van tai;






