BO GIAO THONG VANTAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCY TE Doc lap - Tw do - Hanh phuc

$6: 396 /ICYT-NVYD&TTBYT Ha Ngi, ngay A4S thang 5 ndm 2015
V/v cong b6 thu tuc hanh chinh

dugc stra d61, bd sung thudc pharp Vi
chirc nang quan ly cia B6 Y té

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phpng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tdm y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 17/4/2015, B6 Y té co Quyet dinh s6 1414/QD-BYT vé viéc cong
bé tha tuc hanh chinh dugc sta ddi, b6 sung thude pham vi chirc ndng quan ly
cia BO Y té. Quyet dinh nay cong bb 19 thu tuc hanh chinh méi duoc quy dinh
tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bo trudng B Y té quy
dinh viéc dang ky thubc (c6 Danh muc kém theo).

Cuc Y té GTVT thong bao dé cac don vi dugc biét./ s

Noi nhin: CU C TRUONG

- Nhu trén;
-Luu: VI, NVYD&TTBYT.
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap — Tw do — Hanh phic

S6: #44/QD-BYT Ha Ngi, ngay AT théng B nam 2015

QUYET DPINH
vé viéc cong b6 thi tuc hanh chinh dwgc sira abi, bo sung thudc phanyvi =7

- @“ chirc niing quin Iy ciia B§ Y té / CONG 1 an sy ;
W Yy t1-05- 205 |

BO TRUONG BO YTE | | SC. X /’M :
Can ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 1dm 2012 Cu.a‘—éhirﬂf o

pht quy dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han va co ciu td chitc ctia B§ Y té;

Céan clr Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nidm 2010 cla
Chinh phti vé kiém so4t thu tuc hanh chinh;

Cén ctr Nghj dinh sb 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2013 cua
Chinh pht vé stra ddi, bd sung mét sé didu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat tht tuc hanh chinh;

Xét de nghi cua Cuyc truéng Cuc Quan ly Dugc va Vy truéng Vu Phép
ché B4 Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 19 tha tuc hanh chinh duoc
quy dinh tai Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B trudng BO
Y té qui dinh viéc dang ky thubc.

Dleu 2. Bdi bé 12 thu tuc hanh chinh d3 duoc cong bé theo céc Quyet
dinh s 2266/QD BYT ngay 25/06/2010; Quyét dinh sb 1718/QD-BYT ngay
31/05/2011; Quyet dinh s6 849/QD-BYT ngay 20/03/2012 cta B truéng BO Y
té vé viée cong b6 thi tuc hanh chinh méi ban hanh, thd tuc hanh chinh dugc
stra d6i, bd sung, thay the va thu tuc hanh chinh bi bai b thudc pham vi chirc
ning quéan ly ctia BO Y té.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 4. Cic ong/ba: Chanh Vin phong B, Thu truong cac Vy, Cuc, Thanh tra
Bo, Tdng cuc, S&'Y t& céc tinh, thanh phd, cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Nhu diéu 4; . FTHU TRUONG
- B0 trudng (de béo cio); TN T

- Cac Thir trudng (dé blet), - ' ’

- B3 Tu phép (Cuc Kiém soat thd tuc hanh chinh);
- Céng Thong tin dién tir-Bo Y té;
- Lwu: VT, QLD, PC.
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Phulycl:

THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUOC PHAM VI

CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  A444/0OD-BYT, ngay A Fthing Fnam il ciia
B¢ truong BS Y té)

PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC
PHAM V1 CHUC NANG QUAN LY CUABOY TE

Co
STT Tén thi tuc hanh chinh | P | 430 | G chi
vuc thwe
hién
L Thi tuc hanh chinh cAp trung wong
TTHC cbng bo
biéng ky lan dau va dang ky thay theo Thong tu
d6i khac phai ndp hd so nhu dang Duoc Cuc |sb
1 ky lin dau thuoc héa dugc mdi, MY Quan |44/2014/TT-

' vac xin, huyet thanh chura khang hérzl ly BYT ngay
the sinh pham y té (trir sinh pham P Dugc | 25/11/2014
chan doén in vitro) Quy dinh viéc

dang ky thude
biang ky lai thudc thanh pham héa Cuc
Dugc )
duoc, véc xin, huyet thanh chira ~ | Quan
2. - My . nt
khéang th, sinh phim y t& (tru ham ly
sinh pham chén do4n in VltI'O) P Duogc
bang ky gia han thudc thanh
Cuc
phidm hoéa duoc, véc xin, huyet Duoc Quan
3. thanh chira khang thé, sinh pham - My ¥ nt
y té (trir sinh phdm chan doan in | pham Y
Dugc
vitro) i
> > £ Dugc Cuc
Ping ky lan dau thudc generic - | Quan
4. . - My . nt
(héa dugrc) 2 ly
pham Dugc
biang ky lan dau va dang ky thay C
dbi khéc phéi ndp hd so nhu ding | Dugc Q o
5. ky lan dau thuée tir duge ligu, | — MY 11.1a . nt
thuéc d6éng y va nguyén liéu lam | pham Y
£ Duoc
thudc ¥
biéng ky lai thudc tir dugce liu, | Dugc Cuc
6. thude dong y va nguyén liu lam | — My Quan nt
thudc pham ly




Duoc

Déng ky gia han thudc tir duoc | Dugc Cl_{C
7. lidu, thudc dong y va nguyén liéu | — M¥ Q;l an nt
1am thubc pham Y
Duoc
Dugc Cuc
3 Ding ky thay dbi 16n thude hoa _ My Quan
) dugc - ly nt
ham Y
p Duoc
Pang ky thay d6i 16n vic xin, Duoc Cuc
9 huyet thanh chira khéng thé, sinh _ MR Quan
. % ) nt
phim y t& (trir sinh phdm chan ha ly
dodn in vitro) pham Duogc
Diang ky thay dbi 16n thubc tir | Duoc Cl‘{c
10. dugc lidu, thuéc déng y va nguyén | — My Qil an nt
lidu 1am thubc pham Y
Duoc
2. £ Duoc Cuc
bang ky thay d6i nho thuéc hoa . | Quan
11. - My , nt
duogc ham ly
P Duoc
béang ky thay d6i nhé vic xin, Duoc Cuc
huyet thanh chira khang thé, sinh - | Quan
12. - My . nt
phim y té (trir sinh phidm chin ha ly
doén in vitro) pham Dugc
béng ky thay d6i nhé thudc tir | Duge QCL:];‘I
13. dugc lidu, thudc dong y va nguyén | — My 19 nt
liéu 1am thudc pham D Y
uQC
Vu
Pang ky lan dau va déng ky thay Trang
dbi khac pha1 nop lai ho so nhu | Dugc | Thiét bi
14. dang ky lan d4u dbi véi sinh phdm | — My va nt
chin doan in vitro (trlr ban thanh | phim Cong
pham) trinh Y
té
bang ky lan dau va dang ky thay
dbi khac pha1 ndp lai h6 so nhu | Dugc Vu
15. dang ky 1an ddu dbi voi ban thanh | — My | TTB & nt
phim sinh phdm chin doan in|phdm | CTYT
vitro
DPang ky lai sinh phé.m chan dodn | Dugc| Vu
16. in vitro (bao gbm ban thanh|-My | TTB & nt
phim) phim | CTYT




9 .. . z z_ | Dugc Vu
17. ?:;ngill?;i%rls han sinh pham chén _My | TTB & nt
pham | CTYT
< . 2. s 2 x| Dugc Vu
18, ?:zngirl?;ittlzzy d6i sinh pham chéan | — M§ | TTB & ot
phim | CTYT
II.  Tha tuc hanh chinh cap tinh
Pang ky lan dau, ding ky lai va
dang ky gia han cac thude dung | Duoc ’
1 ngoai san xudt trong nudc quy | — My SoYte nt
dinh tai Phu lyc V — Thong tu | phdm

44/2014/TT-BYT




