UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH Péc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 964 /QD-UBND Thénh phé Ho Chi Minh, ngay A3 thdng 3 nim 2019
QUYET PINH
Vé viéc cong bo danh muc thu tuc hanh chmh thudc pham vi chire ning quan ly
ciia So' Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HO CHi MINH

Cén ctr Luat To6 chitc chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cu Nghi dinh s0 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cu Nghi dinh 56 92/2017/ND CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cua
Chinh phu sira doi, bd sung mot s6 diéu cia cac Nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Can ctr Théng tu sé 02/2017/TT-VPCP ngay 07 thang 02 nim 2017 cua
Vin phong Chinh phu huéng dan vé nghiép vu kiém so4t thi tuc hanh chinh:

Xét dé nghi Giam ddc S¢ Y té tai TO trinh s& 467/TTr-SYT ngay 25
thang 01 nam 2019,

QUYET DINH:

Diéu 1. Céng bo kém theo Quyét dinh nay Danh muyc thua tuc hanh chmh
trong linh vuc Y té du phong thudc pham vi chirc nang quan ly cia S¢ Y té
gom 15 thu tuc méi ban hanh, 02 thi tuc dugc stra dbi, bd sung, 05 thu tuc thay
thé va 18 thu tuc bi bai bé (trong d6 ¢6 05 thu tuc bai bo do duoc thay thé).

Danh muc thu tuc hanh chinh dang tai trén Céng thong tin dién tr
cia Van phong Uy ban nhin dan thanh phé tai dia chi
http://vpub.hochiminhcity.gov .vn/portal/Home/danh-muc-tthe/default.aspx.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngdy 13 thang 3
nam 2019.

Béi bo ndi dung céng bd lién quan dén cac thi tuc: A.VIL1, A.VIL.2,
A.VIL3, AVIL4, AVILS, AVIL6, A.VIL7, A.VIL 8, A.VILY9, A.VIIL.10,
A.VIL11, AVIL16, A.VIIL25, A.VIIL26, A.VIIL.27, A.VIIL.28, A.VIIL 29
A.VIIL.30, A.VIIL31, A.VIIL.32 dugc ban hanh kém theo Quyét dinh sé
3758/QD-UBND ngay 21 thang 7 nim 2016 cta Chu tich Uy ban nhan dan




thanh phd vé viéc cong bé thu tuc hanh chinh thude pham vi chirc nang quan ly
clia S3 Y té.

Piéu 3. Chanh Vian phong Uy ban nhan dén thanh phé, Gidm déc S Y 4,
Thu trudng cédc co s& kham bénh, chita bénh va céc td chire, ¢4 nhan co lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3;

- VPCP: Cyc Kiém soit TTHC;

-TTUB: CT;

- Trung tam Cong bao; Trung tdm Tin hoc;
- Luwu: VT, KSTT/L. AO

Nguyén Thanh Phong



(Ban hanh kém theo Quyét dinh 964 /0P-UBND ngay A3. thang3. nam 2019
cua Chu tich Uy ban nhan dan Thanh pho)

f#{ MUC THU TUC HANH CHINH THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUA SO Y TE

' ANH CHINH MOI BAN HANH
1.1 THU TUC HANH CHINH MGOI BAN HANH THUOC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA SO Y TE

Tén thi tuc hanh | Thoihan | Djadiém | Phi, 1¢ R Ghi chi

= chinh gidi quyét | thwchién |  phi AR CrDEAp &

Linh vire Y té dy phong y o

, | ©onebo e st Ngay  khi | S¢ Y té (dia | Khong | - Ludt s6 03/2007/QH12 ngay 21 thang 11 | 1. Thoi han gidi quyét theo
r}ﬁ,h}:@m dg Bea tiép nhan ho | chi: s0 59 nam 2007 vé phong, chdng bénh truyén | Diéu 13 Nghi dinh
:_ :;]dnhoém 03:03;1 so hop 1€ Nguyén Thi nhiém. 103/2016/ND-CP

inh hoc cap 1, : : ‘ , , ‘

cap 11. l;l\flllg:ill)Khal, - Ludt Dau tr so 67/2014/QH13 ngay 26 | 2. SO lugng ho so: 01 bd

thang 11 nam 2014.

- Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 cua Chinh phu quy dinh
vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghié¢m.

- Quyét dinh s6 1273/QD-BYT ngay
04/4/2017 clia Bo trudng Bo Y té vé viée
codng bd thu tuc hanh chinh duoc sta dbi,
bd sung quy dinh tai Nghi dinh sé
103/2016/ND-CP  ngay 01/7/2016 cuia
Chinh pht quy dinh vé bao diam an toan
sinh hoc tai phong xét nghi¢m va Nghi dinh
s0 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh pht quy dinh vé hoat ding tiém




Thoi han

. | Tén thi tuc hanh " DPiadiém | Phi,l¢ e o Ghi chi

e chinh gidi quyét | thwc hién phi i B

chung.

7. C_f‘;ng bo co s¢ du Ngay khi S¢ Y té (dia | Khong |- Luat sé 03/2007/QH12 ngay 21 thing 11 L. Thoi han giai q}lyét theo
difu  kién  tiém tiép nhan hd | chi: s6 59 nim 2007 vé phong, chéng bénh truyén | Picu 11 Nghi  dinh
chiing. so hop 1 Nguyén Thj nhiém. 104/2016/ND-CP  dugce  sira

Minh Khai, - ; . , ddi, bd sung theo diém h
i T - Luat Pau tu so 67/2014/QH13 ngay 26 Khodn 3 Diéu 15 Nghj dinh

thang 11 ndm 2014.

- Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh
vé hoat dong tiém ching, ¢ hiéu luc ké tir
ngay 01/7/2016.

- Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP ngay
12/1 1/2018 ctia Chinh phu stra déi, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
diu tu kinh doanh thuéce pham vi quan ly
nha nude clia BO Y 6.

Quyét dinh s6 1273/QP-BYT ngay
04/4/2017 ctia B truong Bo Y té vé viée
cong bd thi tuc hanh chinh duoc sira doi,
bé sung quy dinh tai Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP  ngay 01/7/2016 cua
Chinh phti quy dinh vé bao dam an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém va Nghi dinh
s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phti quy dinh vé hoat dong tiém
chung.

155/2018/ND-CP

2. Trinh ty thue hién (Diéu 11
Nghi dinh s& 104/2016/ND-CP
duge sta dbi bd sung theo
diém h Khoan 3 Diéu 15 Nghi
dinh 155/2018/ND-CP):

Budce 1. Trude khi thuc hién
hoat dong ti€ém ching, co s&
tiém chiang phai gi vin ban
thong béo du diéu kién tiém
ching theo miu quy dinh tai
Phu luc ban hanh keém theo
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 ciaa Chinh phu
cho 86 Y ¢ noi co so tiém
ching dat tru so.

Budc 2. Trong thdi han 03
ngay lam viéc, ké tur ngay nhén
duge thong bao du diéu kién
tiém ching, S Y té phai ding.




TT

Tén thu tuc hanh
chinh

Théi han
gidi quyét

Pia diém
thye hién

Phi, 1¢

phi

Cin cir phap ly

Ghi chui

tdi thong tin vé tén, dia chi,
ngudl ding dau co s& da cong
b du diéu kién tiém ching
trén Trang thong tin dién i
cia So Y té (thot diém tinh
ngay phal cong bd thong tin
dugc xic dinh theo dau cong
van dén ciia S& Y té).

3. Yéu cdu, diéu kién tliu tuc
hanh chinh thue hién (Diéu 9,
Piéu 10 Nghi dinh sb
104/2016/ND-CP  duge, sura
déi, bd sung theo Diém f), ¢, d
Khoén 2 Piéu 14, Piém b, ¢, d,
d, e, ¢ Khoan 3 Piéu 15 Nghi
dinh 155/2018/ND-CP): |

- Pidu kién d6i véi co so tiém
chiing ¢ dinh

1. Co s& vat chét:

a) Khu vuc tiém chung phai
bdo dam che duoc mua, 'n"mg,
kin gi6, thong thodng va, bé tri
theo nguyen tic mot chiéu r
don tiép, huéng dan, tu van,
kham sang loc, thue hién tiém
ching, theo d&i va x1r tri phdn
{ing sau tiém chung.

s




Tén thi tuc hanh | Thoi han Pia diém Phi, I¢ ey o M Ghi chu
i Sy 5 - i ; Ca 'phap |
. chinh gidi quyét thue hién phi 1l e prap ly

2. Trang thiét bi;

a) C6 tu lanh, phich vic xin
hozc hom lanh, cic thiét bj
theo doi nhiét d6 tai noi bao
quan va trong qua trinh véin
chuyén vic xin:

b) C6 hop chong sbc, phac dd
chdng sbc treo tai noi theo dai,
XU tri phan {rng sau tiém ching
theo quy dinh cta Bo truong
BO Y té;

3. Nhén su:

a) Sb luong: Co6 t6i thiéu 03
nhén vién chuyén nganh vy,
trong d6 c6 it nhit 01 nhan
vién ¢é trinh dd chuyén mén tir
y s¥ trd 1én; d6i véi co sd tiém
chiing tai cic ving séu, ving
xa, vung dic biét khoé khan
phai c6 t6i thiu 02 nhéan vién
¢6 trinh d¢ tir trung cép chuyén
nganh y tr¢ 1én, trong do co it
nhit 01 nhan vién c6 trinh do
chuyén mon tlr y s§ trd 1én;

b) Nhan vién y t& tham gia hoat
dong tiém chung phai dugc tap
hudn chuyén mén vé tiém
ching. Nhén vién truc tiép




TT

Tén thu tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyét

Dia diém
thue hién

Phi, 1¢

phi

Cin cwr phap ly

Ghi chi

kham sang loc, tu véan, theo
doi, xir tri phan Ung sau tiém
chung phai c¢6 trinh d6 chuyén
mon tir y sy trd 1én; nhan vién
thyc hanh tiém ching cé trinh
do tr trung cfip Y hoc hoidc
trung cdp Piéu dudng - HO
sinh tr¢ lén. '

- Diéu kién doi voi diém tiém
ching luu dong

1. Viéc tiém chung tai nha chi
duogc thue hién tai cédc xa thude
viing siu, ving xa, xi ¢d diéu
kién kinh t - xa hoi ddc biét
khoé khan khi dap ting cac diéu
kién sau: :

a) Chi ap dung d6i véi hoat
dong tiém chung thudc
Chuong trinh tiém ching md
rong, tiém ching chong dich;
b) C6 phich vic xin va hop
chéng séc theo quy dinh cua
Bo trudng Y té.

¢) Nhan su bao dam diéu kién
theo quy dinh tai diém d khoan
2 Diéu nay.

2. Diéu kién ddi véi diém tiém
chung luu dong khac:




TT:

Tén thi tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thue hién

Phi, 1¢
phi

Ciin cit phap Iy

Ghi chua

a) Phai do co s¢ tiém ching da
cong bd du didu kién tiém
chung quy dinh tai Dieu 11
Nghi dinh 104/2016/ND-CP
thuc hién;

b) Co s vit chit: BS tri theo
nguyeén tdc mot Cthll tu don
tiép, huéng dan, tu vin, khdm
sang loc, thye hién tiém chiing,
theo doi va xtr tri phan (mg sau
tiém chung,

¢) Trang thiét bi: C6 phich vic
Xin hodc hom lanh va hdp
chéng séc theo quy dinh cia
Bo trudmg Y té.

d) Nhin su: Co ti thiéu 02
nhén vién chuyén nganh y dap
ung diéu kién quy dinh tai
diém b khoin 3 Piéu 9 Nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP.

4. 86 lugng hd so: 01 bo

Xac dinh truong
hop duge  boi
thuong khi xay ra
tai bién trong tiém
chung.

15 ngay, ké
r ngay
nhan hé so
diy du va
hop 1€.

SO Y té (dia
chi: sé 59
Nguyén Thij
Minh Khai,
quan 1).

Khong

- Ludt sb 03/2007/QHIE ngay 21 thang Il
nam 2007 vé phong, chéng bénh truyén
nhiém.

- Luat Dédu tu s6 67/2014/QH13 ngay 26
thang 11 nam 2014.

- Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01

Thoi han giai quyét thuc hién
theo Khoan 4 Diéu 17 Nghi
dinh sb 104/2016/ND-CP.




thang 7 ndm 2016 cta Chinh phi quy dinh
vé didu tri nghién cac chit dang thubc
phién bing thudc thay thé.

Quyét dinh s& 7678/QD-BYT ngay
30/12/2016 ctia Bo trudmg Bo Y té vé viée
cong bd thi tuc hanh chinh duge ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 ctia Chinh phi quy dinh vé

Tén thii tuc hanh | Thoihan | Diadiém | Phi, Ié i Ghi chi

s chinh gidi quyét thue hién phi SRS DD

thdng 7 nam 2016 cua Chinh phi quy dinh
vé hoat dong tiém chiing, c6 higu Iyc ké tir
ngay 01/7/2016.

- Quyét dinh sé 1273/QD-BYT ngiy
04/4/2017 clia Bo truémg B Y té vé viée
cong bo thi tuc hanh chinh dugce stra doi,
bé sung quy dinh tai Nghi dinh so0
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phii quy dinh vé bao dam an toin
sinh hoc tai phong xét nghiém va Nghi dinh
s& 104/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cia
Chinh phti quy dinh vé& hoat déng tiém
chung.

4. | Cong bé du diéu | Ngay  Kkhi| S5 ¥ té (dja|Khong |- Ludt so 64/2006/QH11 ngdy 29/6/2006 vé | Thoi han giai quyct - theo
kién  diéu  trj | i€p nhin hd | chi: s§ 59, phong, chong nhiém vi rut gay ra hoi chimg Khodn 1 Piéu 15 Nghi dinh
nghién chit dang | S0 hop Ié duong suy giam mién dich mic phai & ngudi 90/2016/ND-CP
thude phién. Nguyén Thi (HIV/AIDS);

W SOhal - Nghi dinh s 90/2016/NP-CP ngay 01
quan 1)




| Tén thi tuc hanh | Thoihan | Djadiém | Phi, 1é ey Ghi chu
TT |~ chinh idi qu;lét thure hién ohi Kl g I _
diéu tri nghién cic chit dang thudc phién
bing thube thay thé.

5. | Cong bé lai déi|Ngay khi|Sy Yy & (dia |Khong |- Luat sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé | Thoi  han  giai quyét theo |
v6i co s du diéu | tiép nhan ho | chi: 6 59, phong, chong nhiém vi rit gy ra hoi chimg | Khoan 1 Diéu 16 Nghi dinh
kien  diéu  trj | S0 hop 6 duong suy giam mién dich mdc phai & nguoi | 20/2016/ND-CP
nghién chit dang Nguyén Thi (HIV/AIDS);
thuoe  phién  khi Minh Khai, _ Nghi dinh s& 90/2016/ND-CP ngay 01
c6 thay doi ve tén, quén 1) thang 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh
d1ﬂa chi, ;ve cO G vé diéu trj nghién cac chit dang thudc
i c'ha‘t, irang phién bing thudc thay thé.
thiét bi va nhin su . )

Quyet dinh so6 7678/QD-BYT ngay
30/12/2016 ctia Bé truong Bo Y té vé viée
cdng b thit tuc hanh chinh duge ban hanh
kém theo Nghi dinh s& 90/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phi quy dinh vé
diéu trj nghién cac chat dang thudc phién
biang thudc thay thé.

6. |Cong bd lai déi | Ngay khi|Ssy té (dia|Khong |- Ludtsd 64/2006/QH11 ngiy 29/6/2006 vé | Thoi han gidi quyCt theo
véi co sé cong bd | HEp nhén ho | chi: & 59, phong, chong I‘lhlGl’Il vi rit gy ra hgi chimg Khoan 1 Bieu 17 Nghi dinh
du diéu kién diéu | so hop 1€ duong suy giam mién dich mic phai ¢ nguoi 90/2016/ND-CP
tri nghién chat Nguyén Thi (HIV/AIDS);
dang thubc phién Minh Khai, - Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01
bang phuong thirc quan 1)

dién tr khi ho so
cong bo bi hu

thang 7 nam 2016 cta Chinh pha quy dinh
vé didu tri nghién cac chdt dang thudc




TT

Tén thu tuc hanh
chinh

Thoi han
giai quyét

Pia diém
thue hién

Phi, 1€
phi

Cin ctr phap ly

Ghi chu

héng hoac bi mat

phién bang thudc thay thé.

Quyét dinh sé 7678/QP-BYT ngay
30/12/2016 ciia B truéng By Yt ve viéc
cong bd thu tuc hanh chinh duge ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP
ngdy 01/7/2016 ciia Chinh phi quy dinh vé
diéu tri nghién cdc chit dang thubc phién
bang thudc thay thé.

Cong b6 lai dbi
véi co s& diéu tr
sau khi hét thoi
han bi dinh chi.

Ngay kh\i
tiép nhan ho
so hop 1€

S& Y té (dia
chi: so 59,
duong
Nguyén Thi
Minh Khai,
quan 1)

Khéng

- Luiit s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé
phong, chong nhlem vi riat gy ra hoi chimg
suy gidam mién dich mic phai & nguoi
(HIV/AIDS);

- Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh
vé didu trj nghlen cdc chat dang thudc
phién bang thudc thay thé,

Quyét dinh s6 7678/QP-BYT ngay
30/12/2016 ctua Bo trudng B Y té vé viée
cong bd thi tuc hanh chinh dugc ban hanh
keém theo Nghi dinh s& 90/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cia Chinh phi quy dinh vé
didu tri nghién cac chét dang thude phién
bﬁng thube thay thé.

- Thoi han giai quyét theo Piéu
18 Nghi dinh 90/2016/ND-CP
- Tén thu tyc hanh chinﬁ thuc
hién theo Khoin 2 Diéu 18
Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP

Cong bb co so du
didu ki¢n san xuat

Ngay  khi
tiép nhin ho

So Y té (dia
chi: s6 59,

300.000
dong/hd

- Luit hoa chit ngay 21 thang 11 nim

. Phi, 1& phi: thuc hién theo
Muc 1.6 — Biéu mirc thu phi




Tén thi tuc hanh | Thoi han Dia diém Phi, I¢ oo nr LB Ghi chi
v chinh gifi quyét | thwchin | phi e o
ché pham diét con | so day du | duong S0. 2007, trong linh vuc y té (Ban hanh
| triing, diét khuan | hop 1é Nguyén Thi - Luéit dhu tw ngdy 26 théng 11 nim 2014; kém theo Thong tu sb
dung trong linh Minh Khai, S i 7| 278/2016/TT-BTC)
vuc gia dung va y quan 1) - Ludt chat lugng san phim, hang héa ngay | 2. Thei han giai quyét theo

te.

21 thang 11 ndm 2007;

- Ludt doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam
2014,

- Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam
2005;

- Ludt tiéu chuan va quy chuin k¥ thuét
ngay 29 thang 6 nam 2006;

- Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nidm 2016 cta Chinh phi vé quan
ly hoa chat, ché pham diét con tring, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va v té;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 cua Chinh phu stra déi, bo sung
mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tr kinh doanh thude pham vi quan ly
nha nude cia BO Y té;

- Théng tu 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 Quy dinh mirc thu, ché do thu,
nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc
y t€.

- Quyét dinh 4508/QD-BYT ngay 22/8/2016

Diéu 8 Nghi
91/2016/ND-CP.
3. Thanh phin hd so thue hién
theo Diéu 7 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP, Khoan 3 biéu
8, Khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh
155/2018/ND-CP:

a. Vian ban cong bd du diéu
kién san xudt ché phém theo
Mau s6 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ;

b. Ban ké khai nhén sy theo
mau quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP ;

¢. So do mat béng nha xudng,
kho. Trudmg hop san xuéit hoa
chét thudc danh muc hoa chat
nguy hiém theo quy dinh cua
phép luat vé hoa chit;

- Danh muc trang thiét bi,
phuong tién phuc vu san xudt
va ung clru su cd hoa chit:

dinh sb

10




Tén thii tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyét

Dia diém
thuyc hién

Ciin cir phap ly

Ghi chu

cia B Y t& v viéc cong bd thu tuc hinh
chinh duogc sira ddi, bd sung va thi tuc
hanh chinh bj bai b tai Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP ngiy 01/7/2016 cta Chinh
phtt vé& quan ly héa chét, ché phim diét cén
tring, diét khuin ding trong linh vue gia
dung vay té.

(Yéu cdu dbi véi hd so cong bd
du diéu kién san xuét:

a. Hd so cong bd du diéu kign
sdn xudt lam thanh 01 bo ban
gifiy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF; :

b. Céc tai liéu trong ho so phai
duge in 1o rang, sip xép theo
trinh tu theo quy dinh tai khoan
| Piéu 7 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ; gifta cac
phin ¢6 phan cach, ¢6 trang bia
va danh muc tai licu; |

c. Gidy to quy dinh tai cac
diém d, d khoan 1 Diéu nay
phai c6 xac nhdn cua co s¢ san
xuéit.)

4. Yéu cau, diéu kién thuc hién
thu tuc hanh chinh thuc hién
theo Piéu 5, Diéu 6 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP, Khoan 2
Diéu 8, Khoan 1 DPiéu 9 Nghi
dinh 155/2018/ND-CP:

- Diéu kién vé nhan su:

C6 it nhit 01 nguoi chuyén
trich vé an toan hoa chat dap
ing cac yéu ciu sau: _

a. C6 trinh do tir trung cip vé

11




TT,

Tén thii tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyét

Dia diém
thue hién

Phi, 16
phi

Can cir phap ly

Ghi chi

hoa hoc trd 1én; B
b. La nguoi lam viéc toan thoi
gian tai co sO san xudt.

- Piéu kién vé& co s& vat chit,
trang thiét bi:

+ Pdp mg cic yéu ciu tai Muc

1 Chuong II Nghi dinh s6|.

113/2017/ND-CP  ngay 09
thang 10 nam 2017 cta Chinh
phti quy dinh chi tiét va huéng
dan thi hanh mdt s6 diéu cia
Luét hoa chat.

+ Cé phong kiém nghiém kiém
nghiém dugc thanh phin va
ham lwong hoat chét cta ché
phdm do co s& san xuét.
Truong hop co s& san xudt
khong c¢6 phong kiém nghiém
thi phai cé hop ddng thué co s&
kiém nghiém cé du ning luc
theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

5. Tén thi tuc hanh chinh thuc
hién theo Diéu 41 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP

Cong bo du diéu
kién cung cap
dich vu diét con

Ngay khi
tiép nhan ho

So Y té (dia
chi: sd 59,

300.000
dong/hd

- Luét héa chit ngdy 21 thang 11 nam

2007;

1. Phi, ¢ phi:q thuc hién theo
Muyc 1.6 — Biéu mic thu phi
trong linh vuc y t€ (Ban hanh
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i

Tén thi tuc hanh | Thoi han Pia di¢m Phi, I¢ Cliit 6t phik 1 Ghi chu

chinh gidi quyeét thwe hién phi 3 il
tring, diét khuan | so diy du duimgu S0. - Ludt dau tu ngay 26 thang 11 nim 2014; | kém theo Théng tw 56
trong linh vuc gia | hop 1€ Nguyén Thi - Ludt chéit Iugng sn phim, hang hoa ngay 278/2016/TT-BTC})
dung va y te bang Minh  Khai, 21 thang 11 nim 2007; ’ 2. Thoi han giai quyét thuc
che pham, quin 1) ’ hién theo Didu 43 Nghi dinh

- Luat doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam
2014;

- Ludt thuong mai ngay 14 thang 6 nam
2005:

- Luft tiéu chufn va quy chuin k¥ thuit
ngay 29 thang 6 nim 2006;

- Nghi dinh s6 91/2016/NDP-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 ctia Chinh pht vé quén
Iy hoa chit, ché pham diét con tring, diét
khuén dung trong linh vuc gia dung va y té;
- Nghi dinh s6 113/2017/ND-CP ngiy 09
thang 10 ndm 2017 cta Chinh pht quy dinh
chi tiét va huéng dan thi hanh mét s6 diéu
ctia Ludt hoa chit;

- Nghi dinh sb 155/208/ND-CP ngay
12/11/2018 ctia Chinh phu sira déi, bd sung
mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly
nha nude cia Bo Y té;

- Théng tr 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 Quy dinh mirc thu, ché do thu,
ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc

91/2016/ND-CP.

3. Thanh phan ho so thyc hién
theo Diéu 42 Nghi dinh sb
91/2016/NDP-CP, Khoin 10
Diéu 8, Khoan 13 Diéu 9 Nghi
dinh 155/2018/ND-CP:

- Viin ban cong bo du dicu kién
cung cép dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché
phim theo Mau sb 08 tai Phy
luc T ban hanh kém theo; Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

- Danh sich nguoi dwge tap
huan kién thirc ¢6 x4c nhan cia
chu co so.

4. Yéu céu, diéu kién thuc hién
thi tuc hanh chinh thuc hién
theo Diéu 41 Nghj dinh s6
91/2016/NB-CP, Khoan 9 Diéu
8, Khoan 12 Diéu 9 Nghi dinh
155/2018/ND-CP: -

- Ngudi truc tiép thue hién diét
con tring, diét khuan phai
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¥ |

Tén tha tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyét

Pia diém
thwe hién

Phi, 1¢

phi

Ciin cir phap ly

Ghi chna

y 18

- Quyét dinh 4508/QD-BYT ngly 22/8/2016
clia Bo Y té vé viée cong bd thi tuc hanh
chinh dugc sira ddi, bd sung va tha tuc
hanh chinh bi bdi bd tai Nghi dinh sb
91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh
phti vé quéan ly hoa chit, ché phim diét con
tring, diét khudn ding trong linh vuc gia
dung va y (é.

Ngudi true tiép thuc hién diét
con trung, diét khuan phai
duge tap hudn kién thic sau va
dugc chu co s0 xac nhin da
duoc tap huin vé:

a) Cach doc thong tin trén nhin
ché phim;

b) Ky thudt diét con trung, diét
khuén phu hop vai dich vu ma
co SO cung cﬁp;

¢) Su dung va thai bo an toan
ché pham diét con trung, diét
khuén.

- Hoan thanh viéc cong bd du
diéu kién cung cip dich vu diét
con tring, diét khudn bing ché
phim quy dinh tai Diéu 43
Nghi dinh s 91/2016/ND-CP.

10.

Cong bo du diéu
ki¢n thuc hién
quan tric  moi
truong lao dong
thudc thim quyén
clia SO Y té

Trong thoi
gian 30
ngay, ké tir
ngay  tiép
nhin ho so,

W
Q

<
o

So Y té (dia
chi: sb 59,
duong
Nguyén Thi
Minh Khai,
quén 1)

Khong

- Ludt an toan, v¢ sinh lao dong ngay 25
thang 6 nam 2015.

- Nghi dinh s6 44/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phti quy dinh
chi tiét mot s6 diéu ctia Luét an toan, vé
sinh lao dong vé hoat dong kiém dinh ky
thuat an toan lao dong, huén luyén an toan,
vé sinh ao dong va quan triic moi trudn g
lao dong.

1. Thoi han giai quyét thure |
hién theo quy dinh tai diém b
Khoan 2 Diéu 34 Nghj dinh s
44/2016/ND-CP.

2. Yéu cdu, diéu kién thyc hién
tha tuc hanh chinh thuc hién
theo Diéu 33 Nghi dinh sb
44/2016/ND-CP, Khoan 17,
18, 19 Diéu 1 Nghi dinh sb
140/2018/ND-CP: -
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tric moi truong lao dong thudc pham vi
quéan Iy cia BO Y té.

o | Tén thii tuc hinh | Thaihan | Dia diém | Phi, I8 P Ghi chii
chinh gidi quyét | thuc hién phi PRy L,

moi truong - Nghi dinh s 140/2018/ND-CP ngay Td chirc hoat dong quag& trac
lao dong 08/10/2018 ctia Chinh phu sira dbi, bd sung | mdi truong lao dong bao dam
trén  cong cac nghi dinh lién quan dén dilu kién diu | diéu kién sau day:
thong  tin tr kinh doanh va thu tyc hanh chinh thuge | 1. Pon vi sy nghiép | hoac
dién tr cuia pham vi quéan ly nha nuéc ciia B Lao dong | doanh nghi€p cung (g dlch vu
S¢ Y t - Thwong binh va X& hoi. quan tric moi trudmg lao dong.
Trueong hop Quyét dinh sb 7540/QD-BYT ngly 2. C6 du nhan lyc thye hién
ld}ﬁng t?‘iw 28/12/2016 cia BO Y té vé viée cong bd hoat (}611g quan trac moi truong
ddm ‘dm} mot s6 thu tue hanh chinh duoc ban hanh lao d‘?“% phu sali -
kién thi ta tai Nghj dinh sb 44/2016/ND-CP ngiy |® Ngudi truc ticp phu trach
I, BB ¥ S 15/5/2016 cia Chinh phi vé hoat dpng |9uan triic mdi trudng lao dong
bfn, N Eih kiém dinh ky thuét an toan lao d(“)ng, huén | © tr‘mh d({ nh‘u B o
1.1y do. luyen an toan, v¢ sinh lao dong va quan - Trinh 46 tr dai hoc trdr Ién

thudoc linh vuc vy té, moi
trudong, hoa sinh;

- C6 toi thiéu 02 nam kinh
nghiém trong linh vuc quan
tric moi truong lao dong hoac
03 nam kinh nghiém trong linh
vuc y hoe du phong.

- C6 chimg chi dao tao vé quan
tric moi truong lao dong.

b) C6 it nhit 05 ngudi lam viée
theo hop dong c6 thoi han tir
12 théng tré 1én hodc hop dong
khong xac dinh thdi han co
trinh d0 nhu sau:

- Trinh d§ chuyén mén tir trung
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Tén thi tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyeét

Dia diém
thue hién

Phi, 1¢
phi

Cin cir phap ly

Ghi chu

cap trg 1én thudc cac linh VUucC y
té, moi truong, hoa sinh;
- C6 chang chi dao tao vé quan
tric méi truong lao dong.
3. CH co s& VAt chit, trang thiét
bi, dung cy, héa chat va ning
luc bao dam yéu cau t6i thiéu
nhu sau:
a) Quan tric yéu t6 c¢6 hai
trong moéi truong lao dong
Dam béo thuc hi¢n duge tHi
thiéu 70% yéu t6 sau day:
- Do, thit nghiém, phén tich tai
hién trudng va trong phong thi
nghiém cdc yéu td vi khi hau,
bao gc"im: nhiét do, do am, tdc
do gi6 va buc xa nhiét;
- Do, thtr nghiém, phan tich tai
hién truong va trong phong thi
nghi¢ém yeu to vét 1y, bao gom:
anh sang, tiéng on, rung theo
giai tin, phong xa, dién tu
truong, bic xa tir ngoai
- Panh gia ycu to tlep xuu nghé
nghlep, bao gom: ycu t6 vi sinh
vat, gay di ung, man cam, dung
moi;
- Panh gia ganh nang lao dong
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TT

Tén thii tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyét

Dia diém
thwe hién

Phi, &
phi

Cin cir phap ly

Ghi chu

va mot sb chi tiéu tam sinh 1y
lao dong Ec-gd-nd-my: Danh
gid ganh niing lao dong thé luc;
danh gi4 ciang thing than kinh
tam ly; dénh gida Ec-g6-nd-my
vi tri lao dong;

- L4y mau, bao quén, do, thir
nghiém tai hi¢n truong va phéan
tich trong phong thi nghi€ém
ctia bui hat, phan tich ham
lugng silic trong bui, bui kim
loai, bui than, bui talc, bui
bong va  bui  amidng;
- Lé.y mau, bao quan, do, thir
nghiém tai hién trurong va phin
tich trong phong thi nghiém
ctia cdc yéu to hoa hoc toi thiéu
bao gbm NOx, SOx, CO, CO2,
dung m6i hitu co (benzen va
dbng ding - toluen, xylen),
thuay ngé‘m, asen, TNT, nicotin,
hoa chat trir sau.

b) Co ke hoach va quy trinh
bdo quan, sir dung an toan, bao
dudng va kiém dinh, hi¢u
chudn thiét bi theo quy dinh
clia co quan nha nude ¢ thim
quyén hoic quy dinh ctia nha
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Tén thi tuc hanh
chinh

Thoi han
gidi quyét

Dia diém
thwe hién

Phi, 1¢

phi

Cin cir phap ly

Ghi chu

san xuét néu co quan nha nudc
c6 thim quyén khong quy
dinh;

c) C6 quy ftrinh st dung, van
hanh thiét bj ldy va bao quan
mau, do, thir nghiém va phéan
tich méi trudng lao dong.

d) Co tru s& lam viée, da dién
tich dé bao dam chat luong
cong tac quan tréc moi truong
lao dong, diéu kién phong thi
nghiém phai dat yéu ciu vé
chét luong trong bao quén, xir
1y, phan tich mau;

d) Trang bj diy du phuong tién
bao vé c4 nhéan khi thuc hién
quan tric méi truong lao dong;
e) Co bién phiap bdo dam vé
sinh c¢éng nghi€p, an todn
phong chay, chira chdy, an toan
sinh hoc, an toan hoa hoc va
tudn thu nghiém ngéat viéc thu
gom, vin chuyén bio quan va
xt ly chét thai theo ding quy
dinh cta phap luat.

18




1.2 THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUOC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA CO QUAN KHAC

nghién chit dang
thuoc phién gitra
cdc co s¢ quan 1y.

thudc phién
bang thuoc

- Nghi dinh sé 90/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé

Tén thii tuc han . ia dié i, 18 s e A

TT chinh . Thoi han giai quyét t{ljl!gi'lcdll?gl Pl;,;;l,lg Can cir phap ly

Linh vue Y té di phong

I ?lgzgt 15};; tgflemn Cg;g Ngay sau khi nhan duge Don | Co so quan Khong | - Lut s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 |
s dangg e dang ky tham gia dié_u tri nghién Uf thug‘ hiéq vé phong, chéng nhiém vi rat gly ra hoi |

hié Py .. | chat dang thubc phi¢n cia doi | viée di€u tri chung suy giam mién dich mic phai & |
RTEH or VU,I tugng quan ly. nghién chat nguoi (HIV/AIDS). !
ngugl co :[Ien su dang thude |
ngh}én chat dang pflién binig - Nghi dinh sd 90/2016/NP-CP ngay
thudc phién trong o thay 01/7/2016 ciua Chinh phi quy dinh vé
cic co sd trai oy diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién
giam, trai tam : biing thude thay thé.
glam, co s& cai - Quyét dinh s6 7678/QD-BYT ngay
nghién bat bugc, 30/12/2016 ciia Bo truémg B Y té vé
Sy praoaye bk viéc cong bb thi tuc hanh chinh dwoce ban
bu?c, trrong giao hinh kém theo Nghi dinh s
dudng. 90/2016/ND-CP ngiy 01/7/2016 ciia
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién
cdc chat dang thudc phién bang thude
thay thé.

2. | Chuyén tiép dié}l Ngay sau khi nhin dugc hd so. | Co so quan | Khong | - Luat sO 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 | Két qua
tri nghién chat ly thuc hién vé phong, chong nhiém vi rat gdy ra hoi | thwe  hién:
dang thuoc phién vige diéu tri chimg suy giam mién dich mic phai ¢ | Ban tom tit
doi  voi  nguoi nghién dang nguéi (HIV/AIDS). bénh 4n theo

Mau sb 04
quy dinh tai
Phu luc ban

19




TT | Te8 “‘c'l‘“tl‘l‘lf ik Thoi han gidi quyét tfl’]';cﬂl:‘l’;‘l E ';‘l;l"’ Cin cir phap Iy

thay thé. diéu tri nghién céc chat dan g thudc phién | hanh  kem
bang thube thay thé. theo  Nghj
- Quyét dinh s6 7678/QD-BYT ngay dinh o
30/12/2016 cia Bd truéng Bo Y té vé | 20/2016/ND
viée cong bé thi tuc hanh chinh duge ban | “CF ngdy

hinh kém theo Nghi dinh sb | 01/7/2016
90/2016/ND-CP  ngay 01/7/2016 ciia (Sun 4
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién ]E\)]gu ? i
tcl:l: chit dang thudc phién biang thudec 90/2016/ND

y thé. :
-CP  ngay

01/7/2016)
3. |Chuyen ti€p dicu | Ngay sau khi nhgn dugchoso. |Co s6 quan | Khong |- Ludt sO 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 | Két  qua
| | tri nghién ' ly thuc hién vé phong, chong nhlem vi rat gy ra hoi | thue  hién:

dang thudc phién
cho nguoi nghién
chit dang thubc
phién dugc trd vé
cong déng tir co

s& quan ly.

viée diéu tri
nghi¢n dang
thubc phién
bing thude
thay thé.

chung suy giam mién dich mic phai ¢
ngudi (HIV/AIDS).

- Nghi dinh s6 90/2016/NDP-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé
diéu trj ngh1en céc chit dang thube phién
bang thude thay thé.

- Quyet dinh s6 7678/QD-BYT ngay
30/12/2016 cia Bo truong Bo Y té vé
viéc cong b6 thi tuc hanh chinh duge ban
hanh kém theo Nghi dinh sb
90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién

Ban tom tat
bénh an theo
Miu sb 04
quy dinh tai
Phu luc ban

hanh  kém
theo  Nghi
dinh 50
90/2016/ND
-CP ngay
01/7/2016
(Khoin 5
Piéu 9
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viéc cong bd thi tuc hanh chinh méi ban
hanh thuge pham vi chirc ning quan ly
cua Bo Y té.

Tén tha tuc ha ia dié {18

TT ohfish wank Thoi han gidi quyét t{l)lﬁcdlll‘ia;:l Pl;:ll;ilg Can cir phap ly ’
céc Ch{E’lt dang thudc phién bang thude | ND $0
thay the. 90/2016/ND
-CP ngay

01/7/2016)
4. |Cop Phil MUOC | Ngyy sqy kb tiép nhdn don dé | Co s diéu | Khong | - Thong tu sb 14/201S/TT-BYT ngiy 25 Két  qui
neuoi bénh diéy | MEhi ubne thube Methadone tai | tr théing 6 nim 2015 cia B trung Bo Y € | thue  hién:
£ s B e e | Sfi',kliém bénh, chita bénh cia | Methadone vé quan ly thude Methadone Theo.!(hqén
@ Wi, ohis | BT De0l - Quyét dinh s 4308/QD-BYT ngiy |2 Pien 19
bénh. 19/10/2015 cia Bd truomg B Y th vé | 11 1472015

- Gidy gi6i
thiéu cua co
s&¢ didu tri
Methadone
hoic co sb
cip  phét
thude
Methadone;

-Pon thude
Methadone;
- Phiéu theo
doi diéu tri
Methadone

cua  nguoi
bénh.
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TT

Tén thi tuc hanh
chinh

Thoi han gidi quyét

Pia diém
thuc hién

Phi, 1¢
phi

Cin cr phap ly

Cép phat thubc
Methadone cho
ngudi bénh diéu
tri dac biét tai nha.

Ngay sau khi tiép nhin don dé
nghi uc’ﬁng thudc Methadone tai
nha ctia nguoi bénh

Co sé diéu
tri
Methadone

Khong

- Théng tu s6 14/2015/TT-BYT ngay 25
thang 6 nam 2015 cia B) truong BO Y té
vé quén Iy thuéc Methadone

- Quyét dinh s6 4308/QD-BYT ngay
19/10/2015 ciia B9 truéng By Y té vé
viéc cOng bd thii tuc hanh chinh méi ban
hanh thudc pham vi chuc nang quan ly
clia BO Y té.

Két
thuc  hién
theo khoan
4 Piéu 15
TT 14/2015:
- Gidy gidi
thiéu cua co
s¢  diéu tri
Methadone
hodc co so
cip phat
thube

Methadone;

qua

-Pon thube
Methadone;

- Phiéu theo
doi diéu tri
Methadone
cua  nguoi
bénh.
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1. THU TUC HANH CHINH PUGC SUA POI, BO SUNG THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA CAC CO QUAN KHAC

Tén tha tuc hanh

Dia diém

Cian cir phap ly

i i chinh Thoi han gidi quyét el Kl Phi, 1€ phi
Linh vue Y té dir
phong
2 Bﬁng l.‘}r’ th?m gia | Npay sau khi nhén CU A dféu Khong - Ludt sb 64/2006/QH11 ngay
diCu tri nghién cdc| dwoc Don ding ky cta g, HEcn 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém
Ch?} dang thudc | 6 twong ding ky tham chaE dan g vi rat gy ra hoi chiing suy glam
Phl".{l} doi voi ngudi | gia didu tri nghién chit kg phign mién dich mdc phdi ¢ nguoi
nghién chat dang | dang thudc phién (HIV/AIDS).
thuoe phién dang i £
cr trii tai cong - Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP
dong. ngdy 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu tri nghién cac
chit dang thudc phién bang thudc
thay thé.
- Quyét dinh s6 7678/QD-BYT
ngay 30/12/2016 cua B truong
Bo Y té v& viée cong bd thu tuc
hanh chinh dwgce ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 90/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu tri nghién cac
chit dang thude phién bing thude
= - thay thé.
2. Cap gidy ching | Ngay sau khi tiép nhan | - Trung tAm | Thuc hién theo quy dinh tai Thong tur | - Ludt s0 03/2007/QH12 ngay 21
nhan tiém chung | di don va tai liéu minh | Kiém dich | s6 240/2016/TT-BTC ngay 11/11/2016 | thang 11 ndm 2007 vé Phong,

quoc té hodc ap

chimg di tiém vic xin

y té quoc té

cua Bo truong BO Tai chinh quy dinh

chéng benh truyén nhiém;
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TT

Tén thi tuc hanh
chinh

Thoi han giai quyét

Dia diém
thuwe hién

Phi, 1¢ phi

Can cir phap ly

Linh vie Y té du
phong

dung bién phap du
phong

phong bénh.

(40 Nguyén
Vian  Trdi,
Phuong 15,
Phii Nhuan,
H6  Chi
Minh),

- Trung tdm
Y té& du
phong

Thanh phé
(699 Pudong
Trin Hung
Dao,

Phuong 1,
Quan 5, Ho6
Chi Minh).

gid t0i da dich vy kiém dich y té, y té
du phong tai co scr Y te cong lap (Muc
thu khong bao gdm tién vic xin, thude,
khéu trang):

- Mire toi da Tiém chung vic xin St
vang va cap ching nhin tiém ching
quoc té: 8 USD/lan.

- Mitc t6i da Tiém ching (gdm viic xin
dudng udng, dudng tiém), ap dung bién
phap du phong va cip chimg nhan tiém
chiing quéc té hodic ap dung bién phap
du phong (gém lan dau, tai ching, theo
lich, kiém tra cdp lai ching nhan tiém
chiing quc té): 85.000 ddng/lan

- Nghi dinh sé 89/2018/ND-CP
ngay 25 thing 6 nam 2018 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cta Lut Phong,
chéng bénh truyén nhiém vé kiém
dich y té bién gioi;

- Thong tu s6 240/2016/TT-BTC
ngay 11/11/2016 cia B§ trudng
Bé Tai chinh quy dinh gia t01 da
dich vu kiém dich y té, y té du
phong tai co s¢ Y té cong lap:

- Quyét dinh s 4921/QD-BYT
ngay 09 thang 8 nam 2018 cua B
truong Bo Y té vé viec cong bd
tha tuc hanh chinh mdi ban hanh
Iinh vuc y té du phong thudc
pham vi chirc néng quén ly cua
B§ Y té.
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I1L. THU TUC HANH CHINH DUGC THAY THE THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA CAC CO QUAN KHAC

Tén thi tuc = el iE Pia diém P .« 2z 1. | Ghichi
T haeh chink Thoi han giai quyet thyre hign Phi, 1¢ phi Can cir phap ly |
Linh vire Y té duw phon
1| Chuyén tiép dié}l Ngay sau khi nhén ij s¢ d%éu Khong 5 Luit s6
tri nghién chat | duge ho so m,‘ nghién 64/2006/QH11
chdt dgng ngay 29/6/2006 vé

dang thude
phién déi véi
ngudi  nghién
chit dang thudc
phién ngoai
cong dong.

thuoc phién

phong, chéng
nhiém vi rit gy ra
hoi chung suy
giam mién dich
mac phai & nguoi
(HIV/AIDS).

- Nghi dinh sb
90/2016/ND-CP
ngay  01/7/2016
cta Chinh phu quy
dinh vé diéu tri
nghi¢n cac chat
dang thudc phién
bing thudc thay
thé.

- Quyét dinh sb
7678/Qb-BYT
ngay 30/12/2016
cua BQ truong Bo
Y té vé viée cong
bé thi tuc hanh




Tr| SR Thoi han gidi quyét tfl’]ﬁcdﬁ‘;’; Ph, 1 phi Ciin e phaply | Chichd
chinh dugc ban
hanh kém theo
Nghi dinh  s0
90/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016
ctia Chinh phua quy
dinh vé diéu tri
nghién cic chét
dang thubc phién
bing thudc thay
thé.

2| Kém dich y té|- Thoi gian hoan thanh | - Trung tim | Thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb | - Luat 5O
dbi vo6i thi thé, | viec kiém tra gidy to | Kiém dich | 240/2016/TT-BTC ngay 11/11/2016 cta Bo | 03/2007/QH12
hai cdt, tro ¢ot | dbi véi mot thi thé hodc | y té quéc té | trwdng B Tai chinh quy dinh gi4 ti da dich | ngay 21 thang 11

mdt hai cot khong qué | (40 Nguyén | vu kiém dich y té, y té du phong tai co sd y [ ndm 2007  vé
15 phit ké tir khi ndp | Van  Trdi, | té cong lap: Phong, chéng
du céc loai gidy to. Phudng 15, bénh truyén
- Thoi gian hoan thfinl} Pl‘){u Nhu"mi Kiém dich y té thi th, hai cbt, tro edt ahis;
viée kiém tra thye té|HO  Chi - Nghi dinh sé
d6i v6i mdt thi thé hoge | Minh): s - pouvitinb | Mic git thi 0a| 89/2018/ND-CP
mot hai cot khong qua | - Trung tdm k SR i ngay 25 thang 6
01 giorké tirkhinop di | Y & dy ‘i“fé’“"ay'f"f‘“f‘“ffufé el 2 jam 2018 cua
il g 2 |Kiém tra y t& ddi voi hai et | USD/lin kiém tra 7 p 4
Biage %l;lb?ﬂ,gl hé 3IK'é tra y té dbi voi tro cbt | USD/1in kiém t 5 g-hf:h Iplltl' ql;y
. . . . a 6 iem fra 1 vl tro ¢ I K1em ira n c]i iél t]l
N 'Tho'l,lgli?.n ho{:au :t'han'l? (699 Bugng 4 |Xir Iy vé sinh thi thé USD/n xir 1y 40 hanh lI'iC)t S(:) diéu
viée xua ly y té d6i vai | X T B : = :
mét thi lhé hodic mot Tran Hung 5 |Xir Iy vé sinh hai cit USD/1in xir 1y 14 CUE: Lll?l Ph(}ﬂ;g,
Dao, chong bénh truyén

hai cit khong qua 03
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Tén thi tuc
hanh chinh

Théi han giai quyét

Dia di¢m
thire hién

Phi, 1& phi

Ciin cir phép Iy

Ghi chii

gior ké tir khi to chic
kiém dich y té bién gici
yéu ciu xir ly vy té.
Truée khi hét thoi gian
quy dinh 15 phat ma
chua hoan thanh viéc
xir Iy y té, t6 chire kiém
dich y té bién gidi phai
thong bao gia han thoi
gian xit 1y y té bang vin
ban, néu ro ly do cho
nguoi khai bio y té.
Thoi  gian  gia  han
khong qua 01 gity ké tir
thoi diém c6 thong bio
gia han.

Phuong 1,
Quén 5, H6
Chi Minh).

nhifm vé kiém
dich y té bién gidi;
- Théng tu s6
240/2016/TT-BTC
ngay 11/11/2016
cua B§ truong Bo
Tai chinh quy dinh
gia t6i da dich vu
kiém dich y té, y té
du phong tai co so
Y té cong lép;

- Quyét dinh sb
4921/QD-BYT
ngay 09 thang 8
nim 2018 cua Bo
truéng BO Y té vé
viée cong bd thu
tuc hanh chinh
mai ban hanh linh
vuc y té du phong
thuoc pham i
chirc nang quan ly
cia B Y té.

Kiém dich y té
doi vél mau vi
sinh y hoc, san

- Thoi gian hoan thanh
viéc kiém tra gidy to
_d6i v6i mot 16 mau vi

- Trung tam
Kiém dich
y t& quoc té

Kit':‘:m tray té d6i véi mau vi sinh y hoc, sin
pham ginh hoc, mo, bo phén co thé nguoi:
Mirc toi da: 6.5 USD/lan kiem tra /kién, 16

- Lugt  sb
03/2007/QH12
ngay 21 thing 11

1. Trinh tu
thue
hién/Budce
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Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han gidi quyét

Pia diém
thwe hién

Phi, 1¢ phi

Cin cir phap ly

Ghichi

phfim sinh hoc,
mo, bd phédn co
the nguoi

sinh y hoc, san pham
sinh hoc, mo, by phan
co thé ngudi khong qua
15 phut ké tir khi nop
du cac loai gidy to.

- Thoi gian hoan thanh
viée kiém tra thuc té
déi voi mot 16 mau vi
sinh y hoc, san pham
sinh hoc hodc mdt mo,
moét bd phin co thé
nguoi khong qua 01 gio
ké tur khi nop du giay
to.

- Thoi gian hoan thanh
viée xir ly y té doi voi
mot 16 miu vi sinh y
hoc, san pham sinh hoc
hoic mot mo, mot bo
phan co thé nguoi
khong qua 01 gio ke tur
khi to chirc kiem dich y
té bién gidi yéu ciu xur
ly y t& Trude khi hét
thoi gian quy dinh 15
phit ma chua hoan
thanh viéc xur 1y y té, to

(40 Nguyén
Van Troi,

Phuong 15,

Phi Nhudn,
Ho Chi
Minh),

- Trung tam
Y té du
phong

Thanh phd
(699 Duong
Trin Hung
DPao,

Phuong 1,
Quén 5, HO
Chi Minh).

mau, san pham, mo, by phén

nam 2007 ve

Phong, chéng
bénh ruycn
nhiém,;

- Nghi dinh sb
89/2018/ND-CP
ngay 25 thang 6
nam 2018 cua
Chinh  pha quy
dinh chi tiét thi
hanh mét sd diéu
cia Ludt Phong,
chéng bénh truyén
nhiém vé kiém
dich y té bién gidi;
- Nghi dinh s
155/208/ND-CP
ngay 12/11/2018
cua Chinh phu stra
drf)i, bd sung mot
sO quy dinh lién
quan den diéu kién
du tu kinh doanh
thugc pham vi
quan ly nha nudc
clia BO Y té;

- Thong tr 0

2-  Thu
thip thoéng
tin:  thuc

hién theo
Piém 1,
Khoan 2,
Piéu 15
Nghi dinh
155/2018/
ND-CP:

a) Gidy
khai bdo y
té dbi voi
san  pham

sinh  hoc,
mao, bo
phin  co

thé ngudi
nhip khau
nhim muc
dich du
phong,

nghién

clru, chin
doan, chira
bénh;

b)  Giay
khai bdo y
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Ghi chu

rr | pon MM Thoi han gidi quyét ﬁﬁfﬁéﬂ Phi, ¢ phi Ciin ¢t phip Iy
chire kiém dich y té 240/2016/TT-BTC | té va giay
bién gidi phai thong ngdy 11/11/2016 | phép nhap
b4o viéc gia han thoi ciia B9 truémg Bo | khiu  cua
gian xtr Iy y té bang van Tai chinh quy dinh | B6 Y &
ban va néu rd 1y do cho gia toi da dich vu |ddi  véi
ngudi khai bdo y té. kiém dich y té, y té | mau mau,
Thoi  gian  gia  han du phong tai co so huyét
khong qué 01 gitr k& tir Y té cong lap; thanh, |
thoi diém c6 thong béo . Quybt djnh sb huyét
s b, 4921/QP-BYT | Mons,
ngay 09 thang 8 “U?c t1.eu,
nim 2018 cia Bo | Phéan, dich
trudng Bd Y té vé st CU 1ae
viée cong bd thi DGl c{lc
tuc hanh chinh dhas khac
m&i ban hanh Iinh | ¥ B8UY!
vuc y té du phong — chuz}
thugc pham vi ho?c ;VCO
chirc nang quan ly khz} nehE
ciia B Y té. chira . tic
nhin giy
bénh
t:ruyén
nhiém cho
nguoi, céc
ching  wvi
sinh | vét,
mau co
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Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han gidi quyét

Dia diém
thuce hién

Phi, 1€ phi

Cin cir phap ly

Ghi chua

chira vi
sinh vat co
kha nang
gdy bénh
cho ngudi
nhdp khéu
nhim muc
dich du
phong,

nghién

ciru, chén
doan, chira
bénh.

2. Thanh
phén hé so
thuc  hién
theo
Khoan 2
Diéu 15
Nghi dinh
155/2018/
ND-CP:
a) Van ban
dé  nghi
cap  gidy
phép nhap
khiu theo
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TT

" Tén thu tuc

hanh chinh

Thoi han gidi quyét

Pia diém
thure hién

Phi, 1¢ phi

Can cwr phap ly

Ghi chu

Mau s6 25
quy dinh
tai Phu luc
ban hanh
kém theo
Nghi dinh
nay;

b) Ban sao
quyét dinh
phé duyét
clia co
quan ' co
tham

quyén ' cho
phép thuc
hién dé tai
hodc dy an
nghién ciru
con  hiéu
luc  hoic
ban sao dé
cwong  dé
tai hoac
vin kién
duy an da
dugc phé
duyét hoac
bin ' sao
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. - A . -
T ::2;';‘;3‘; Théi han gidi quyét f]’liifcdl:'i’;‘] Phi, I¢ phi Cin et phiply | CM cf'“

van  ban
thoa thuan
con  hiéu
luc  hoac
tai liéu co
lién quan
gilta  céc
CO SO trong
nudc  va
nudc ngoai
vé viéc
nhap khau
mau  bénh
pham;

¢) Ban sao
ban tu
cong  bd
dat tiéu
chuin an

toan sinh
hoc dbi vai

co sO xét
nghiém an
toan  sinh
hoc cip 1,
11 hoic
Gidy

chiing
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Tén thi tuc
hanh chinh

Thoi han giai quyét

Pia diém
thre hién

Phi, I¢ phi

Can cir phap ly

Ghi chu

nhén co s@
x€ét nghiém
dat an toan

sinh  hoc
ddi voi co
SO x¢t
nghiém an
toan sinh
hoc  clp
[11.

Kiém dich y té
doi véi phuong
tién véin tai

- Thoi gian hoan thanh
viée gidm sat doi voi
mot phuong tién van tai
khong qua 01 giov doi

voi phuong tién duong | Van  Trdi, | t¢ cong lap:
bo, duong hang khong; | Phuong 15,
02 glf’f doi V(j:l phUUﬂg P}'{L’l NhUé_‘ln, Kiém djch y té phirong ti¢n xuit,
tién duong sat, duong | Ho Ohi | | rEngE e
thle- Mmh), 1 Danh muc Pon vj tinh M“tdg;* tbi
- Thoi gian hoan thanh | - Trung tim | | |iém uray é va cip Gily chime ‘
18 R A 2 | A 1 |nhdn mién xir ly/ xir 1y vé sinh tau USD/lan/tau 130
VI?C Ilfl!eln trla’\ gla_\y t‘U : Y i te dl]' thuyén (gom ci lin dau, cdp lai)
;nht{t P um}gztg?n o ;{a; PhONg |\ s vy i vi G han ot clp i
hlng quA 20 FROC ks | L0 B | g i e ok | Pl | 5
tir khi nhin du gidy to. | (699 Puong | | | # Pk
- Thoi gian hoan thanh g‘aﬂ Hung | | rau bién trong i dusi 10,000 GRT | USDAtAmita | 95
o el i z | Pao, | " .
viéc kiém tra lhl,l'C te Phu-(‘]ng | I]:%i“hlm trong tdi tir 10.000 GRT trd | | yorna e 110
)

- Trung tdm
Kiém dich
y té quéc té
(40 Nguyén

Thuc hién theo quy dinh tai Thong tu )
240/2016/TT-BTC ngay 11/11/2016 cua Bo
truéng Bo Tai chinh quy dinh gid i da dich
vu kiém dich y té, y té dyu phong tai co so y

- Luat 50
03/2007/QH12
ngay 21 thang 11
nim 2007  vé
Phong, chéng
bénh truyén
nhiém;

- Nghi dinh s6
89/2018/ND-CP
ngdy 25 thing 6
nim 2018 cua
Chinh pha quy
dinh chi tiét thi
hanh mot s diéu
cua Ludt Phong,
chéng bénh truyén
nhifm v& kiém
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Tén thi tuc
hanh chinh

Thoi han gidi quyét

Dia di¢m
thure hién

Phi, I¢ phi

Cin cir phap ly

Ghi cha

khong qua 01 gio dbi
voi phuong tién van tai
dudng by, duong hang
khong: 02 gior dbi vai
phuong tién vén tai
dudng sat, duong thuy.
Truomg hop qua thoi
gian kiém tra nhung
chua hoan thanh cong
tac chuyén mon, nghiép
vu kiém dich y té, truéc
khi hét thoi gian quy
dinh 15 phut, t& chirc
kiém dich y té bién gioi
phai thong béo viéc gia
han thoi gian kiém tra
thue té va néu 1o ly do
cho ngudi khai bao y té
biét, thoi gian gia han
khong qua 01 gio.

- Thoi gian cdp gidy
chimg nhan mién xu Iy
vE sinh tau
thuyén/ching nhén xit
ly vé sinh tau thuyén
khong qua 30 phuat sau
khi hoan thanh viéc xit

Quan 5, Ho
Chi Minh).

Tau thuyén, tau kéo, tau ddy, xa lan

tir hanh séng bién trong tai dudi 5000| USD/Adn/tau 26
IGRT
Tau thuyén, tdu kéo, tiu diy. xa lan
i hdnh s6ng bitn trong tai tir 5000 USDAdn/au 39

4 |GRT tré Ien
Tﬁ;llhuyén chd khach dudi 150 chd USD/dn/tau 18
ngdi
Tau thuyén ché khach tir 150 ché s
g &i trés lén USD/ldn/tau 75

5 [Téu bay cac loai USD/tau 25
Tau hoa (Theo Toa, diu tau, xe Iy )

6 zoong tinh biing mot toa) dongftoa 50.000
Phuong tién thiy céc logi (gbm tau

7 [thuyén chor hang hoa, cha nguti, ghe,|dong/1dn/phuol 35,000

0, xudng, tau kéo, tau diy) qua lai ng tién :

bién gidi
Phuong tién duong b cac loai (clng
1Gng, xe 1ii, xe ban tii, xe con, xe Yo

8 kehach, xe khdc) ti trong tir § tin tre | 90n8/An/xe | 35.000
én
Phuong tién dutmg b céc logi (cong |

9 Indng, xe tai, xe ban tai, xe con, xe déng/lin/xe 25.000

hich, xe khic) tii trong dudi 5 thn

T . Miic gia t6i
T Danh mye Do vj tinh dan
I [Diét chujt
: . : : USD/m’
1 |Digt chudt biing x3ng hoi hoa chat khoang tiu 0.90

i tidn haa chiit)

Digt cin tring (Khéng bao g(‘?m

I

—

dich y té bién gidi:
- Thong tu sb
240/2016/TT-BTC
ngay 11/11/2016
cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh
gid t6i da dich vu
kiém dich y té, y té
du phong tai co s&
Y té cong lép;

- Quyét dinh sb
4921/Qb-BYT
ngay 09 thang 8
nam 2018 cua Bo
truong BO Y té ve
viéc cong bd thu
tuc  hanh chinh
mo1 ban hanh linh
vue y té du phong
thuéc pham i
chirc ndng quan ly
ctia B Y té.

34




T

Tén thu tye
hanh chinh

Thoi han gidi quyét

Pia diém
thire hién

Phi, 1¢ phi

C

dan ¢

& phap 1y

Ghi chu

ly Yy te. '::qgibay ché nguini dudi 300 chd USD/tau bay 45
it 1 o1 3 ) 1 /
’Th G}Aglan ?103.1’1‘ th?nh Tau bay chir nguii tir 300 ch3 ngdi USD/tau ba 65
cic bién phap xtr ly y s én * y
(o 2 [Téu bay chd hang héa cdc loai USD/tau bay 35
P i Ty Phurong tign duong b céc loai tai
+ KhOI‘lg qua 01 glo (101 3 trong tir 5 tan trdr 1€n (cOng nong, xe ding/phrong 65.000
v mot phugn g tién tii, xe bén tai, xe con, xe khéch, xe tién ;
" vs e a % khéic)
van tai duong bo hodc
A \ » ~ IPhireng tién dutmg b céc loai tai 3
mdt toa tau hdéa, mot 4 rong dui 5 tin (cong nong, xe i, [*E"E | 21,000
tau bay; Ixe ban tai, xe con, xe khach, xe khac 3
5 ; e Tau hoa (Pdu tau, xe godng tinh N
+ Khong qua 06 gio doi 5 lbing mét toa) dong/toa | 130.000
véi ca doan tau hoa >
- o -1 I 6 [Tau bién cic loi USD."mlkhoan 042
hodc mot tau thuyén ké gtiu
0 thoi dlé it hién Tau thuyén céc loai (gom tau chér
o lTl A]Jhat’\ i 7 |ngudr, chés hang, ghe, do, xubng, tau dbng{%]:lua'ng 35.000
ra phuong ti€n van tai keéo, thu dy) w
thudc dién phai xtr ly y ) — USDAn'kho | 4 14
& : hing :
te.
. o ks 9 |Container 40 fit USD/container 28
+ Khong qilé 24 gio doi 10|Container 20 fi USD/container] 14
au thuyén tron L
VO’l‘ L y?_n S g I Khir triing (Khéng bao gém tién
trrong hop phai xir ly y hoa chit)
té bflﬂg hinh thire bﬁy Khir tring nude din tau vai Tau
chudt. dat méu xOn thuyén dang chira du6i 1000 tén St G
iy K 1) g 1 .
hoi diét chuot. KChir tring nude diin tau voi Tau
G : thuyén dang chira tir 1000 thn try 18n| USDAA 63
. 5 R AR .
~ Truge k,hl hét lh‘f" 2 [Tiu thuyén cic loai o (-
gian quy dinh 15 phit B
3 X \ ; USD/m*dién
1‘[]:1 va_r: c‘hu"a }}:03]2 3 [Tau bay céc loai tich ki ring|
thanh VICC Xu ly y (C, 10 4 |Kho hang, container cic loai USD/m*dién 04
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Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han giai quyét

Dia di¢m
thue hién

Phi, 1¢ phi

Can cir phap ly

Ghi cha

chirc kiém dich y té
bién gi¢i phai thong
bao viéc gia han thoi
gian xit ly y té bang vin
ban va néu rd ly do cho
nguoi khai bdo y te.
Thoi  gian  gia  han
khong qua 01 gior dbi
vaoi mot phuong tién
vin tai duong bd hoidc
mot toa tau hoda hoac
mot tau bay; khong qua
04 gio dbi véi ca doan
tau hoa hodc mdt tau
thuyén ké tir thoi diém
¢6 thong bao gia han,

tich khir tring
Tau hoa (Theo Toa, ddu tau, xe ;
3 lgodng tinh bfln_g mdt toa) dong/toa 70.000
6 Phuong tién dudmg bg cac loai qua ddng/phuang, 55.000
lai bign gidi tai trong trén 30 tin tién :
Phirong tién dudmg bd cic logi qua
, [lai bién gidi tai trong tir 5 tdn dén 30 | dong/phuong 40,000
Ill‘ﬂn (cOng ndng, xe tdi, xe con, xe tién '
hich, xe khic)
Phuong tién duong bd cac loai qua )
8 lai bién gidi tai trong dudi 5 tin dong/phuong, 25.000
(cBng ndng, xe tai, xe con, xe khach, tién ’
xe khac)

Kiém dich y
doi voi hang hoa

- Thoi gian hoan thanh
viéc giam sat doi vdi
hang hoa khong qua 01
gio d6i vai 16 hang hoa
duéi 10 tan, khong qua
03 gio dbi vdi 16 hang
hoa tir 10 tin trd 1én.

- Thoi gian hoan ghe‘mh
viéc kiém tra gidy to
mot 16 hang hoa khong
qué 20 phut.

- Trung tim
Kiém dich
y t& quéc té
(40 Nguyén
Van  Tréi,
Phuong 15,
Pha Nhuin,
HO  Chi
Minh),

- Trung tam
Y te du

Thyc hién theo quy dinh tai Théng tu sb
240/2016/TT-BTC ngay 11/11/2016 ctia B
truc’mg B Tai chjnh quy dinh gia t6i da dich
vu kiém dich y t&, y té du phong tai co sO y
té cong lap:

Kiém dich y té hing héa xXudt,
nhip, qui cinh qua dudng hing
lkhong, dudmg thiy, duwing sit,
dwirmg buu dién

Theo 16, toa,
kién

T Danh muc

- Luit  s6
03/2007/QH12
ngay 21 thang 11
nam 2007  vé
Phong, chong
bénh truyén
nhiém;

- Nghi dinh sb

89/2018/ND-CP
ngdy 25 thiang 6
nam 2018 cua
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Tén thi tue
hanh chinh

Thoi han gidi quyét

Dia diém
thure hién

Phi, 1§ phi

Cin cir phap ly

Ghi chu

- Thoi gian hoan thanh
viée kiém tra thuc té
phai khong qua 01 gior
d6i voi 16 hang héa
dui 10 tin, khong qua
03 gitr dbi v6i 16 hang
héa tir 10 tin tré 1én,

- Thoi gian hoan thanh
céic bién phap xir ly y té
khong qua 02 gir dbi
véi 16 hang hoa dudi 10
tin, khong qua 06 gio
d6i véi 16 hang hoa tir

10 thAn troé lén. Trude

khi hét thoi gian quy
dinh 15 phit ma van
chua hoan thanh vigc
xir Iy y té, to chirc kiém
dich y té bién gidi phai
thong bao viéc gia han
thoi gian xir Iy y té va
néu 1o ly do cho nguoi
khai bdo y té. Thai gian
gia han khoéng qua 02
gitr ké tir thoi diém co
thong bao gia han.

phong

Thanh phd
(699 Duong
Trin Hung
Pao,

Phuong 1,
Quén 5, Hb
Chi Minh).

T da
i 2
I [Kiém tra y té L8 hang dudi 10 ke s/ l'f: by 4
Kiém tray té L6 hang tir 10 kg dén  |USD/ lin kiém
2 4
50 kg tra
3 Kiém tra v t& L6 hang tir trén 50 kg |USD/ 1dn kiém| 6
dén 100 kg tra
Kiém tra y 1& Lo hang tirtrén 100 kg |USD/ Ién kiém|
4 13
dén 1 thn tra
5 K_iém tra y té L0 hang tirtrén 1 tin  [USD/ lén kiém 19
dén 10 tin tra
6 F(jém tray té Lo hang tir trén 10 tin |USDY 1én kiém 90
dén 100 tin tra
7 |Kiém tra y t& Lo hiing trén 100 thn  [o0/ :f: ke yop
Kiém djch y té hang hoa Iuiﬁt, Theo kién, xe,
nhiip, qui cinh qua cira khin hang hoa rin,
dudmg bi khudn, vac
:l‘ Danh mye Dom vi tinh Miega tbi
I da
I [Dui 5 tn fenelMuitnl 35000
2 Irir 5 thn dén 10 thn ”f’“g"j: kiém| <o 000
3 T trén 10 thn dn 15 tin déng'if: kidm) 0 000
4 [Tirtrén 15 tin dén 30 tin "‘"’"g”lf: kiem| 55 000
5 [Tir trén 30 tin dén 60 thn ““gf:‘:‘: kiém| g0 000
L6 [Tir trén 60 tin 100 tan dong/lin kiéml 110000 |

Chinh phu quy
dinh chi tiet thi
hanh mot sé diu
cia Ludt Phong,
chéng bénh tru:,:én
nhiém vé kiém
dich y té bién gidi;
- Thong tu 50
240/2016/TT-BTC
ngay 11/11/2016
cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh
gia toi da dich vu
kiém dich y té, y té
du phong tai co s¢
Y té cong lap;

- Quyét dinh sb
4921/QD-BYT

ngay 09 thiang 8
nidm 2018 cua Bo
truong Bo Y té vé
viée cong b thu
tuc hanh chinh
méi ban hanh Iinh
vire v té du phong
thugc pham wvi
chire nang quan ly




% - A
| Tén thi tuc : x Dja diem R e s e b Ghi chua
TT i Thoi han gidi quyét i Phi, 1€ phi Can cir phap 1
| hanh chinh MBSy thwe hién 16 P phap ly
e cua Bo Y té.

7 [Tir trén 100 thn “ﬁ“g"tfg KiEml 140,000

8 |Lo/kien duoi 10kg “’“3’";‘: kiem) 4 060

9 |Lo/kien tir 10kg dén 100kg d0ng/ llf‘a‘ kiém 15 000

10|Léo/kién trén 100kg dong/lan kiémf 5 00

tra
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IV. THU TUC HANH CHINH BI BAI BO THUQC THAM QUYEN TIEP NHAN CUA SOYTE

Tén thi tuc hanh chinh

Tén viin ban QPPL quy dinh vé viéc huy b6, bii bo
TTHC/ Tén TTHC thay thé

Thi tue céip méi Gidy ching nhin phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc cép I

Nghi dinh so 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cia Chinh pht quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém.

Thu tuc cap mdi Gidy chimg nhén phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc cip 1

Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
ctia Chinh pht quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai

phong xét nghiém.

Tha e Cap lai Gidy chirng nhin phong xét nghiém
dat tiéu chudn an toan sinh hoe cip I va I (d6i voi
truong hop Giay chiing nhan an todn sinh hoc hét
han; Giay chitng nhén an toan sinh hoc bi hong, bi
mét; thay ddi tén clia co s& c6 phong x¢t nghi¢m)

Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngiy 01 thang 7 nam 2016
cua Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém.

- Mi s6 TTHC cong

STT | khai trén CSDL
quoc gia vé TTHC
Linh vue Y té du phong
1. | T-HCM-271414-TT
2. | T-HCM-271415-TT
3. | T-HCM-271416-TT
4, | T-HCM-271417-TT
gy T— S =

Cép mai Gldy chirng nhin du dicu kién tiém chung
trong cdc trudong hop sau:

- Co s0 y té lan dau dé nghi cap gify chirng nhan du
diéu kién tiém ching;

- T1ét thoi han cép lai gidy ching nhén du diéu kién
tiém;

- Gidy chimg nh4n du diéu kién tiém ching bi thu
hoi;

- Thay dbi dia diém, céc diéu kién vé co' s vt chat
trang thiét bi, nhan sy cta co so y té di duge cip
gidy chirng nhin du diéu kién tiém chiing.

Nghi dinh s 104/2016/ND-CP ngay 01 théng 7 nim 2016
ctia Chinh phi quy dinh vé hoat dong ti€ém ching.
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T-HCM-271418-TT

| Ciép lai Gidy chimg nhan dii didu kién tiém ching
trong truong hop:

- Trong thoi han chdm nhit 1a 60 ngdy trude khi
gidy chitng nhan da diéu kién tiém ching hét higu
lwe, co sd y té da duge cz”'lp gifiy ching nhan du diéu
kién tiém ching phai nop hd so dé nghi cip lai gidy
chirng nhén;

- Gidy chiing nhin du diéu kién tiém ching vin con
hiéu lyc nhung bj mét, hong va con thoi han tir 60
ngay tra lén;

- Thay dbi tén clia co s¢ y t& da dugc Lﬂp gidy
chimg nhin da diéu kién tiém ching khi gidy chimg
nhin di diéu kién tiém ching con thoi han tr 60
ngiy tré 1én trong truémg hop dia diém, co s vat
cht, trang thiét bi, nhan sy khong thay doi.

Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 niam 20[6
ctia Chinh phi quy dinh vé hoat dong tiém chiing.

T-HCM-271419-TT

Thi tuc Cong bd phong xét nghiém (khong thuge
cac co so kham bénh, chira bénh) du diéu kién thuc
hién x¢ét nghiém sang loc HIV

Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ctia Chinh phu quy dinh diéu
kién thure hién xét nghiém HIV.

T-HCM-271420-TT

Cap Gidy phép hoat dong d6i voi co so didu tri
nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay
thé

Nghi dinh s6 90/2016/NB CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
phtu Quy dinh vé diéu tri nghién cac chit dang thudc phién
bing thude thay thé.
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Thi tyc cp lai Gidy phép hoat dong ddi véi co so
diéu tri nghién cac chit dang thude phién bang thude
thay thé, trong trudng hop:

Nghi dinh sb 90/2016fNB CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
phu Quy dinh vé diéu tri nghién céc chét dang thude phién
bing thudc thay thé.

8. | T-HCM-271421-TT |- Mét gidy phép hoat dong hodc co gidy phép hoat
dong bi hu hong;
- Thay dbi dia diém hoat dong, co s& diéu trj b thu
hoi gidy phép hoat dong.
- £ s & A .. | Nghi dinh sb 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chmh
9. | T-HCM-271424-TT Th:l Wetay ij = fa dicet oo Biah nsnnginse phti Quy dinh vé diéu tri nghién céc chét dang thudc phlen
chat dang thudce phién bing thudc thay thé.
Tha tuc cip gidy phép vin chuyén hoa chét, ché | Nghi dinh ) 91/2016/NDP-CP ngdy 01 thang 7 nam 2016
10| T-HOM-271430-TT phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vue cia Chinh pht vé quin 1y héa chit, ché pham diét con
; gia dung v y té bing phuong tién giao thong co tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va 'y té.
gidi dudng bo.
L ' LSy T Nghi dinh s6 89/2018/ND-CP ngay 25 thang 6 nim 2018
. | Thu tue Cdp gidy chimg nhén kiém dich y t€ tau ctia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ciia
11.| T-HCM-271461-T'1 3 &
thuyén chuyén cang Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém dich 'y té
bién gidi. ]
; T 5 S R : Bdi bo do bi thay lhe béi TTHC “Kiém dich y re dﬂr véi |
12.| T-HCM-271464-TT | LD tue Cap gidy ching nhan xrly ytehang hda, | 00 fisn van 1di” va TTHC “Kiém dich y 1€ d6i voi
phuong tién vén tai.
hang hoa”
Thil tue Cép oidy chine nhin mién xit [V vé sinh t Bii bo do bj thay thé boi TTHC “Kiém dich y z‘e d'o: Voi
13.| T-HCM-271465-TT e Ldp gidy chung nhan mien Xwly ve S| oy ong tien van 16i” va TTHC

|

thuyén/Gidy chimg nhén xir Iy vé sinh tiu thuyén.

“Kiém dich y té doi véi
hang héa” |
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14,

Thu tuc chuyén viéc diéu tri nghién cac chit dang

Bii bo do bj thay thé bsi TTHC “Chuyén rzep dieu ri

T-HCM-271423-TT g "o s % ¥ nghién chdt dang thudc phién_ doi véi nguéi nghién chdt
thuoe phién bang thudc thay thé dang thuéc phién ngoai cong dong”
| , Tk . ik e £ .. .4.4 | Bl bodo ‘bi thay the boi TTHC “Kiém dich y té doi véi thi
15.| T-HCM-271458-TT Eh“ %ﬁ“fapégtlay counpabin KAm Qe SR ILR8, | ol aat ol ooy ol
ai cot, tro ¢
Thi tuc Cép giéy chirng nhan kiém tra va xir ly y té Bﬂl bo do bj thay thé bai TTHC “Kiém dich y té déi voi
16, T-HCM-271460-TT | mu vi sinh y hoc, sin phdm sinh hoc, mé, b$ phén ?;ﬁ;l sinh y hoc, san pham sinh hoc, mé, bg phan co thé
: co thé ngudi
, £ ok o a1 - Bii bo do bi thay thé boi TTHC “Kiém dich y té doi voi |
17| T-HCM-271462-TT Thu tuc C?p Giay chling phan kiém tra y t€ tau pinong tih whn 1dt"
! .| thuyén'nhdp canh, xuit canh i
12| T-HOM.271463.7T | Thi tue Cap gidy ching nhan kim travaxirly yt€ | Bai bo do bi thay thé boi TTHC “Kiém dich y 16 ddi véi

hang héa”

hang héa
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