UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHI MINH Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 4469/QP-UBND

Thémh phd Hé Chi Minh, ngay 29thdng 8 ndm 2012

QUYET PINH

vé viéc cong b6 thu tuc ]humh chinh mm ban }hanh stra dm, bd qung, béi ba,
hiiy bé thuoc thAm quyén gii quyét ciia S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HO CHi MINH

Cin ¢t Luat T chirc HHi dong nhén dan va Uy ban nhan dan ngay 26 thang
11 ndm 2003;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 cta Chinh
pht vé kiém soat thii tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Giam doc S& Y té tai T trinh sb 4665/SYT-VP n gay 17

thang 8 niam 2012 va T trinh s6 6708/TTr-KSTTHC ngay 28 thang 8 ndm 2012
ctia Chanh Vin phong Uy ban nhan dén thanh phd,

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay tha tyc hanh chinh méi ban
hanh, thii tuc hanh chinh duoc sira dcn bd sung, bai bo, hily bd linh vic Duoc,
m¥ pham thudc thdm quyén giai quyét ciia S&Y té.

Didu 2. Quyét dinh nay cé hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Pidu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhan din Thanh phd, Giam dbc S6 Y té,
Thu truéng céc co quan, don vi c6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin: ...... CHUTICH
- Nhu diéu 3; “TIHA

- B§ 0 Y te /}
- Véin phong Chinh phu; Ve A
- Cuc Kiém soat TTHC; 1 z

- Thuong trire Thanh by; /. L
- Thuong tryc HDNDTP;
-UBMTTQVN TP va cac thanh vién (6);
- TTUB: CT, cac PCT; 4
- VPUB: cic PVP; cic phong NCTH; T . .

- TT Céng bao TP; TT Tin hoc TRy~ L& Hoang Quan
- Trang web thanh phd (dé cong khai);

- Lwu: VT, (KSTTHC/D) (03b). 50
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HANH CHINH SUA POI, BO SUNG, THAY THE, BAI BO
THUQC T HAM QUYEN GIAI QUY] T CUA
SOY TE ']F‘HANH PHO HO CHI MINH

A himh kem theo Quyét dinh s6 4469/QD-UBND ngay thdang 8 nam 2012
cria Chii tich Uy ban nhén ddn thanh pho Ho6 Chi Minh)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC E[ANH[ (,HINH

i 1. Danh muc thd tuc hanh chinh maéi ban hanh thugc thAm quyén gidi quy yét ciia S&
| Y té thanh phd Ho Chi Minh:

STT |

Tén thi tuc hanh chinh

Linh viec: Duwoc, my phi am

i

B6 sung pham vi kinh doanh trong Giay Chiung nhan dd dicu kién kinh doanh
thube ((JCN DDBKKDT)

2

Cép Giay ¢ hirmg nhén du didu kién kinh doanh 1huoc (GCN DDKKDT) d6i véi co
s& san xudt thude tr duoe liéu thude thim quyén cia S¢ Y té thanh phd H6 Chi
Minh.

Gia han (nxay ching nhéan du diéu kién kinh doanh thude (GCN bbk KDT ) dbi véi
co s san xudt thude tir duge liéu thude thém quyén cia S& Y té thanh phd HO Chi
Minh. ‘

Cap bd sung pham vi kinh doanh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh tht 16¢
(GCN DDKKDT) 601 v6i oo 5O san xudt thude tir duge lidu thude thim quyén ciia
S&'Y té thanh phd HO6 Chi Minh.

Cép Giay ching nhan dat ; nguyén téc “Thuc hanh t6t bao quan | thude” (GSP) ~
Truong hop dang ky kiém tra lan dau.

CAp Gidy ching nhan dat nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quén thube” (GSP) —
Truong hgp dang ky tai ki iém tra.

2. I)anh muc thu tuc hanh chinh dwge stra doi, bé sung hodc thay thé thudc tham
quyén gidi quyeﬂ ctia S& Y té thanh phd Ho6 Chi Minh:

STT

S6 ho so TTHC Tén thi tuc hanh chinh Tén VBQPPL quy dinh
ndi dung sia dou, b
sung, thay thé

Linh viec: Dwgc, mj phim

Thong tu sb 45/2011/TT-
BYT ngay 21/12/2011 cua
Bo Y té ban hanh “Stra déi,
b6 sung mot s diéu cua
Quyét dinh 30
1570/2000/QD-BYT  ngay
22/5/2000 cua Bd truéng Bo
Y té vé viéc trién khai ap
dung nguyén tic “Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém
thude™:  Quyét dinh b
2701/2001/QB-BYT  ngay

Thu tuc Pang ky hd so Hoi
T-HCM- 026591-TT | thdo, Gidi thiéu thudc cho can
b y te.

1
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29/6/2001 cta B trudng Bo |
Y té vé viéc trién khai ap

dung nguyén tic  “Thue

hanh t6t bao quan thube™;
Thong tu s6 06/2004/TT-
BYT ngay 28/5/2004 huéng
dAn séan xuét gia cong thude;

Quyét dinh 3886/2004/Qb-

BYT ngay 13/11/2004 cia
Bo Y té vé viée trién khai ap
dung nguyén taa tiéu chudn

“Thuc hanh tot san xudt
thube™ theo khuyen céo cua
TS chac Y té thé gidi;
Thong tu sb 13/2009/TT-
BYT ngay 01/9/2009 cta B
Y té& huéng dan hoat dong
thong tin quang cao thude;
Thong tu s6 22/2009/TT-
BYT ngay 24/11/2009 cha

Bo6 Y té quy dinh vé dang ky y
thubc;  Théng tw s
47/2010/TT-BYT ngay
29/12/2010 huéng din hoat
dong xuét khau, nhép khau
thuoc va bao bi tiép xtic truc

tiép voi thude.

T-HCM- 026344-TT

Thu tyc Dang ky quang céo
m§ pham, td chirc hoi thao, sy
kién gidi thiéu my pham

Thong tu so 06/2011/TT-
BYT ngay 25 thang 01 nam
2011 ctia Bd Y t€ ban hanh
quy ché quan 1y m§ pham

T-HCM- 026198-TT

Thu tuc Cong bé san phAm m¥
phim san xuét tai Viét Nam
(tai thanh phb H6 Chi Minh)

Thong tu sdo 06/2011/TT-
BYT ngay 25 thang 01 nam
2011 cua Bé Y té ban harh
quy ché quan ly m§ phdm

T-HCM- 021108-TT

Cap Chung chi hanh nghé
Duge doi voi cong dan Viét
Nam

-Théng tu s6 02/2007/T7-
BYT ngay 24/01/2007 cua
B“ Y & vé huornp dan Cm
tiét thi hanh mot so didu vé
didu kién kinh doanh thude.

CT-HCM- 021344-TT

Cip Chung chi hanh nghé
Duge dbi v6i ngudi nude
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu
& nudc ngoai

-Théng tu s6 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cua
BO Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot sb didu vé

didu kién kinh doanh thudc.

T-HCM- 021222-TT

Pbi Chang chi hanh nghé
Duoc dbi v6i cong dan Viét
Nam

(Thay bang: Poi Chitng chi
hanh nghé Duvoc do hong, rach

-Théng tu sb 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cia
BO Y € vé huéng dan chi

tiét thi hanh mot sb diéu vé




ndat; thay doi dia chi thuong
i cua cd nhan dang ky hanh
nghé dwoc)

diéu kién kinh doanh thudc.

T-HCM- 021306-TT

Gia han Chu’ng chi hanh nghé
Dugc ddi v6i cong dan Viét

Nam

(Thay bang: Gia han Chimg
chi hanh nghé Dugc)

-Théng tu sb 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cua
B6 Y té vé hudng din chi
tiét thi hanh mét sé dieu vé
diéu kién kinh doanh thube.

T-HCM- 021175-TT

Cép lai chimg chi hanh nghé
Duge dbi voi cong dan Viét
Nam

(Thay bdang: Cép lai Chimg
c"hz hanh nghé Duoc do bi mat)

“Théng tu sb 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cua
B6 Y té vé hudéng dan chi
tiét thi hanh mot sb diéu vé
diéu kién kinh doanh thube.

T-HCM- 021595-TT

ap méi Gidy Chung nhan du
didu kién kinh doanh thube
(GCN DBKKDT)

-Théng tu sb 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cua
Bo Y té vé hudng dan dn
tiét thi hanh mot s6 didu vé
diéu kién kinh doanh thude.

10

T-HCM- 022052-TT

Pdi Gidy Chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thuée do
hong, rach nat; thay doi nguoi
quan ly chuyén mon vé duge;
thay dbi tén co so kinh doanh
thude -nhung khong thay doi
dja diém kinh doanh; thay doi
dia diém tru s& ding ky kinh
doanh trong truong hop tru s¢
dang ky kinh doanh khong
phai 1a dia diém hoat dong
kinh doanh dd dugc cip Gidy
ching nhén du diéu kién kinh
doanh thube.

-Thong tu sb 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cta
Bo Y té vé hudng din chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé
didu kién kinh doanh thude.

11

T-HCM- 022100-TT

Gia han Gidy Chung nhéan du
diéu kién kinh doanh thuoc

~Thong tu sb 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cua
Bo Y té vé huéng din chi
tiét thi hanh mot s diéu vé
diéu kién kinh doanh thube.

12

T-HCM- 021976-TT

Cap lai Gidy Ching nhan du
diéu kién kinh doanh thube do
bi mat.

-Théng tur sé 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cua
B6 Y t& v& hudng dan chi
tiét thi hanh mot so dicu vé
diéu kién kinh doanh thude.

13

T-HCM- 018662-TT

Cip méi Gidy chung nhén

- Théng tu 56 46/2011/1°T-




“Thuc hanh t6t nha thudc”
(GPP)

BYT ngay 21/12/2011 cua |
Bo Y té vé ban hanh nguyén | '
tic, tieu chudn “Thuc hanh
t6t nha thudce”.

T-HCM- 018661-TT

Cap lai Gidy chung nhan “Thuc
hanh t6t nha thue” (GPP).

(Thay bing: Cap lai Gay

chitng nhdn. “Thic hanh tot
nha thuoe” (GPP))

- Thong tu sb 46/2011/TT-
BYT ngay 21/12/2011 cua |
Bo Y té vé ban hanh nguyén
tic, tiéu chuin “Thire hanh
t6t nha thude™.

15

T-HCM- 022170-TT

Cip méi glay chting nhén dat
nguyén tic “Thuc hanh 1t
phéin ph01 thude” (GDP)

(Thay bdng: Cap Gzay chzmg
nhdn dat nguyen tic “Thuc
hémh  tot phdn phoi thuoc”
(GDP) — Truong hop dang ky
kiém tra lan dau.)

- Thong tu so 48/2011/TT-
BYT ngay 21/12/2011 cua
BO Y té Ve viéc Ban hanh
nguyén tic “Thuc hanh tht
phan 1 Hhdi thude”.

16

T-HCM- 018644-TT

Gia han Glay chiing nhén dat
nguyén tic “Thuc hanh tot
phén phbi thube” (GDP)

(Thay bang: Cap Gzay chu”ng
nhdn dat nguyen tic “Thue
hanh ot phan phoi 1 thuébe”
(GDP) - Truong hop ding ky
tdi kiém tra)

- Théng tu so 48/2011/TT-
BYT ngay 21/12/2011 cla
By Y té Ve viéc Ban hanh
nguyén tic “Thuc hanh tot
phan phéi thuoL

17

T-HCM- 018634-TT

(‘ap lai Glay chting nhén dat
nguyén tic “Thuc hanh (ot
pham phbi thube” (GDP)

(Thay bang: Cip G zay chitng
nhan dat nguyen tic “Thuc
hanh 10t phdn phoi thudc”
(QDP) Truong hop thay
doi/bo  sung pham Vi kinh
doanh, thay doi dia diém kinh
doanh, kho bdo quan).

- Thoéng tu s0 48/2011/T71-
BYT ngay 21/12/2011 cua
By Y té Ve viéc Ban han h
nguyén tic “Thuc hanh tot
phan phdi thude”.

18

T-HCM- 026288-TT

Dang ky duyét dy tru thube gay
nghién, hudéng tam than.

- Thong tw s& 10/2010/TT-
BYT ngay 29 thiang 4 ndm
2010 cua Bo Y té vé hudng
dan cac hoat dong lién quan
dén thube gay nghién.

- Thdéng tu s 11/2010/TT-
BYT ngay 29 thang 4 nam
2010 cta B6 Y t& vé hudng
din céc hoat dong lién quan
dén thudc hudng tam thén
va tién chét ding lam thube.




3. Danh muc thi tuc hanh chinh bi hiy bé, bai bé thude tham quyén gidi quy«ét cta
S¢'Y té thanh pho Ho Chi Minh:

STT | 86 hdso TTHC

Tén tha tac hanh chinh

Tén VBQPPL quy dinh |

viéc bai bé, hity bo thu
tuc hanh chinh.

Linh vwe: Duwpe, mj pham

1 T-HCM- 021564-TT

Dugc

P6i Chimg chi hanh nghé
ddi v6i ngudi nuée
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu
& nude ngoai

- Nghj dinh s8 79/2006/ND-
CP ngay 09/8/2006 cla
Chinh pht Quy dinh chi tiét
thi hanh mot sb didu cia
Luét Duge.

- Théng tu sb 02/2007/TT- |

BYT ngay 24/01/2007 cta
Bo Y té vé hudng dan «Vb
tiét thi hanh mét s6 didu vé
diéu kién kinh doanh thube.

P T-HCM- 021492-TT

Gia han chimg chi hanh nghé
dugc d6i véi nguoi nude
ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu
& nudc ngoai.

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-
CP ngay 09/8/2000 cuia
Chinh phtit Quy dinh chi tiét
thit hanh mot b didu cua
Luat Duoe.

- Théng tu s6 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cta
B6 Y té vé hudng din chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé
didu kién kinh doanh thudc.

3 T-HCM- 021446-TT

Cép lai ching chi hanh nghé
duge  ddi véi ngum nudc
ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu
& nurde ngoai.

- Nghi dinh s6 79/2006/NB-
CP ngay 09/8/2006 cua
Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot sb diéu cua
Luat Duge.

- Théng tu s6 02/2007/TT-
BYT ngay 24/01/2007 cta
Bo Y té vé hudéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé
didu kién kinh doanh thude.

4 T-HCM-018657-TT

Chp gia han GlaV chimg nhan
“Thuc hanh tdt nha thube”
(GPP),

Thong tr s6 46/2011/17-
BYT ngay 21/12/2011 cua
Bo Y té vé ban hanh nguyén
tdc, tiéu chudn “Thuc hanh
tbt nha thube”.




