|. Danh muc thu tuc hanh chinh dwge thuwe hién tai B phan Mot cira

BO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phic

PHU LUC 1

DANH MUC VA NQI DUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA BQ Y TE PUQC THUC HIEN

TAI BO PHAN MOT CUA CUA BQ Y TE
/OD-BYT ngay
cua Bo truong Bo Y té)

thang

nam 2025

Ma " . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyeét
Linh vire Dan s6, Ba me - Tré em
Cong nhén co s khdm bénh, chira bénh dugc thuc hién ky thuat | Cuc Ba me va Tré
mang thai h vi muc dich nhan dao (thuc hién dén triede ngay em
1 | 1.003437 01/10/2025 vi TTHC nay sé bi bdi bé ké tir ngay 01/10/2025 theo
' ' quy dinh tai Nghi dinh s6 207/2025/ND-CP ngay 15/7/2025 ciia
Chinh phii quy dinh vé sinh con bang ky thudt hé tro sinh sdan
va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhdn dao).
Linh vuec Kham bénh, chira bénh
Thii tuc thira nhan tiéu chuan quan 1y chat lugng co s& kham | Cuc Quan Iy Kham,
2. |1.012327 | . . 1 S0 ha
bénh, chira bénh chira bénh
Diéu chinh gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi
v6i ho so ndp tir ngay 01 thang 01 nam 2024 dén thoi diém kiém
tra danh gia niang lyc hanh nghé ddi véi cac chirc danh béac sy, | Cuc Quan 1y Kham,
3. | 1.012292 N ~ N S . .~ A s Z A
y s¥, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cap chira bénh
clru vién ngoai vién, tdm 1y 1am sang (Ngi dung Piéu chinh
pham vi hanh nghé trong Chitng chi hanh nghé)
Cép méi gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi
v6i ho so ndp tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024 dén thoi diém kiém
tra danh gia nang lyc hanh nghé ddi véi cac chic danh bac sy,
y s¥, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cap | Cuc Quan Iy Kham,
4. 11012289 |°, ., S A T y J A
ctru vién ngoai vién, tdm ly 1am sang (Noi dung Cap maoi giay chira bénh
phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép déi véi ho so ndp
tir ngay 01 thang 01 nam 2024 dén thoi diém kiém tra danh gid
nang lwc hanh nghé doi véi chive danh tam 1y ldm sang).
A Y S o LAl o . . Cuc Quén ly Kham,
5. | 1.012285 | Dé nghi thi diém ap dung k¥ thuat méi, phuong phap mai chita bénh
Gia han gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi
v6i ho so ndp tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024 dén thoi diém kiém
tra danh gia nang lyc hanh nghé ddi véi cac chic danh bac sy, o
6. | 1.012291 | y s3. diéu dudng, ho sinh, k§ thuat y, dinh dudng 1am sang, cap | = Sﬁi:giham

ctru vién ngoai vién, tam ly 1am sang (Nam 2029 bat dau thuc
hién)




2

Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh Pon vi gidi quyet
Cép lai gidy phép hanh nghé dbi voi trudong hop dugc cip trude
ngay 01 thang 01 nam 2024 d6i v6i hd so ndp tir ngay 01 thang
2 | 1012290 | 01 nam 2024 dén thoi diém kiém tra danh gid nang lyc hanh | Cuc Quéan Iy Kham,
' ' nghé dbi véi cac chirc danh bac sy, y s¥, diéu dudng, ho sinh, chira bénh
k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cip ctru vién ngoai vién, tim
ly 1am sang (Noi dung Cép lai Chirng chi hanh nghé).
8. | 1012283 CAp bd sung, sira doi gidy ching nhan ding ky hoat dong danh | Cuc Quan 1y Kham,
' ' gia, ching nhan chét luong co s& kham bénh, chita bénh chita bénh
9. | 1012284 Cép lai gidy ching nhan ding ky hoat dong danh gia, ching | Cuc Quan Iy Kham,
' ' nhan chat lugng co sé kham bénh, chita bénh chira bénh
10. | 1.012282 Cép méi gidy chimg nhan ding ky hoat dong danh gia, chimg | Cuc Quén ly Kham,
' ' nhan chat lugng co sé kham bénh, chita bénh chira bénh
Diéu chinh giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
(Déi VOi cdac co so kham bénh, chita bénh truc thuoc Bo (riéng Cuc Quén 1y Khém
11. | 1.012280 | doi véi Bénh vién tu nhén chi cap diéu chinh do thay déi dia chi | chita bénh '
khéng thay doi dia diém, thay doi thong tin trén gidy phép hoat ’
dong va bo sung danh muc ky thudt loai ddc biét)).
I , . A . A Cuc Quan 1y Kham,
12. | 1.012279 | Cap lai giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh chita bénh
Pé nghi xem x¢ét thira nhan gidy phép hanh nghé do co quan, t6 | Cuc Quan 1y Kham,
13. | 1.012277 Lo N - N A
chure c6 tham quyén cua nudc ngoai cap chita bénh
A . .k . A f 1 A Cuc Quan ly Kham,
14. | 1.012278 | Cap méi giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh chita bénh
, A A , . Cuc Quan Iy Kham,
15. | 1.012267 | Cho phép thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi chita bénh
A C o AL o . . Cuc Quan ly Kham,
16. | 1.012263 | Bé nghi xac dinh k¥ thuat méi, phuong phap maéi chita bénh
Lk A A Lo A Cuc Quéan ly Khém,
17. | 1.012262 | Xép cap chuyén moén k¥ thuat chita bénh
Cho phép td chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao
18. | 1.012257 theo dot, kham bénh, chira bénh luu dong thudc truong hop quy | Cuc Quén 1y Kham,
' ' dinh tai khoan 1 Piéu 79 cua Luat Kham bénh, chita bénh hodc chtra bénh
ca nhan kham bénh, chira bénh nhan dao (7Tt hai tinh tro lén)
Lk , n A 1s . Cuc Quan ly Kham,
19. | 1.003125 | Cap giay phép hoat dong ngan hang mo chita bénh
Cho phép co s y té hoat dong 14y, ghép md, b phan co thé
nguoi an 1V Khi
20. | 2.000439 | Cuc Quan ly Kham,

chita bénh
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Linh vire An toan thuc pham
Cép, Cép lai Giéy ching nhan co so du diéu kién an toan thuc .
21. | 1.008435 | pham dat yéu cu Thuc hanh san xuit tét (GMP) thuc pham bao | ¢ Anhté";n thue
vé strc khoe p
22. | 1.006424 | Ding ky noi dung quing céo déi véi thue phim bo vé sire khoe | *° A;“hg’nin thue
Ding ky ban cong bb san pham san xut trong nude d6i voi thuc
pham bao vé strc khoe, Phu gia thue phidm hén hop c6 cong dung .
23. | 1.001422 | méi, phu gia thyc pham khong thudc trong danh muc phu gia Cuc Anhg)rin thue
duogc phép sir dung trong thuc phdm hodc khong ding ddi turong P
sir dung do BO Y té quy dinh
Ping ky ban cong bd san pham nhap khau dbi v6i thue phdm
bao vé stc khoe, Phu gia thuc pham hdn hop c6 cong dung méi, .
24. | 1.001411 | phu gia thuc phém khong thudc trong danh muc phu gia duoc Cue Anhtg);n thue
phép str dung trong thyc pham hodc khong ding dbi tugng six P
dungdo B0 Y té quy dinh
Linh vuc Phong bénh
25 | 1.013033 biéu chinh q,uyet dinh C.h’(l dinh co s¢ xét nghiém khang dinh Cuc Phong bénh
HIV duong tinh tham chic¢u
6. | 1.013032 Q,uyet dinh clAu dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong Cuc Phong bénh
tinh tham chiéu
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo hoa chat, ché pham
27. | 1.001189 | diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té | Cuc Phong bénh
trong trudng hop bi mat hodc hu hong
28. | 1.000056 | Cap Gidy Xac nhan cong bd phul hop quy dinh ddi véi thude 1a | Cuc Phong bénh
Linh vue Khoa hoc, Cong nghé va Pao tao
.2 , 2. Y~ R . , . Cuc Khoa hoc,
29. | 1.012332 Kl?m s?at Flilay‘dmitroAng ‘Ehu’ k‘y thuat méi, phuong phap moi Cong nghé va Do
hoac thtr thiét bi y té trén 1am sang a0
Danh gia d(;)t Xué}F Vlf}f} daR u’ngﬂ Th}_J:C hAanlf totﬂ thur }<y thu:ql.t mo.rll, Cuc Khoa hoc,
phuong phap mdi hodc thur thiét bi y t€ trén 1am sang; danh gia . A
30. |1.012330 | ".. RS LA , A ta -~ | Congnghé vabao
viéc duy tri dép trng thuc hanh t6t Thur nghiém 1am sang k¥ thuat a0
méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té -
, R S . B , A Cuc Khoa hoc,
31 | 1012328 D‘anh %121 laAn da}l‘ viéc dap un’g '[hl_,}'(.: haflh t(?E thl.l’ n%hlem lam Cong nghé va Pao
sang k¥ thuat mai, phuong phdp maéi hodc thiét bi y té a0
Cuc Khoa hoc,
32. | 1.012296 | Phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té. Cong nghé va Pao

tao
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R a1 A , ia , T . Cuc Khoa hoc,
33 | 1012288 Phé duyét k’et qu? nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, Cong nghé va Pao
phuong phap méi ta0
R R 2. oa , A . N R Cuc Khoa hoc,
34 | 1012287 Ph’e. duyét thay (’101 nfghlen ctru thtr nghiém lam sang ky thuat Cong nghé va Dao
méi, phuong phap mai a0
Cuc Khoa hoc,
35. | 1.012298 | Phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y t& | Cong nghé va Dao
tao
Cuc Khoa hoc,
36. | 1.012297 | Phé duyét thay ddi nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y t& | Cong nghé va Pao
tao
n . n , , . R . N . . Cuc Khoa hoc,
37 | 1.012286 Phé duyét ’ngh1,e.n ciru thtr nghiém lam sang ky thuat moi, Cong nghé va Do
phuong phép mai.
tao
, cy N  as . . £ Z Cuc Khoa hoc,
38. | 1.002342 DfmhAgla <\'1‘1nh ky viéc duy tri dap ung Thyuc hanh tot thi thude Cong nghé va Dio
trén 1am sang
tao
Cuc Khoa hoc,
39. | 1.002319 | Dang ky nghién ctru thir thude trén 1am sang Cong ngh¢ va Dao
tao
, S U . o, A Cuc Khoa hoc,
40 | 1.002316 D‘anh gfg l'c”lr.l dau 7Vl¢‘C dap ung Thuc hanhq tot tIA,nI thAuocAtren‘lam Cong nghé va Pao
sang doi voi co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang ta0
Cuc Khoa hoc,
41. | 1.002290 | Phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang Cong nghé va Pao
tao
Cuc Khoa hoc,
42. | 1.002274 | Phé duyét thay d6i dé cwong nghién ciru thir thude trén 1am sang | Cong nghé va Pao
tao
Cuc Khoa hoc,
43. | 1.002262 | Phé duyét két qua thur thude trén 1am sang Cong nghé va Pao
tao
Linh vire Dwgc pham
Cép phép xuét khau dugc liéu thugc danh muc loai, ching loai Cuc Quanﬂ ly ],DUQC;
44, |1.014120 i X N b X , Cuc Quanlyy,
duoc li€u quy, hiém, dac hitu phai kiém soat 2 N
Duoc co truyén
. ) . . i . ) . . Cuc Quan ly Duoc;
45 | 1.014122 Cap phép nhap khau duogc li¢u khong thude truong hop quy dinh Cuc Quén 1y Y,

tai cac Diéu 68, 69, 70 va 71 ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-

Duoc co truyén
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CP ngay 29 thang 6 nam 2025, trir nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét
Tham dinh, danh gia dap ing Thuc hanh tt san xuit cia co s& | Cuc Quan 1y Duoc;
46. | 1.014117 | san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc tai nuéc ngoai khi ding Cuc Quan ly Y,
ky Iwu hanh tai Viét Nam Dugc c6 truyén
Cép phép xuit khau thudc gay nghién, thudc huéng than, thube
tién chét, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chit gdy nghién,
47. | 1.014109 | thudc dang phdi hop c6 chira duoc chit huéng than, thude dang | Cuc Quan 1y Duoc
phéi hop c6 chira tién chét, nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat
gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thude
C?.E) phép nl}ap khau thuoc’chua qcoAglay‘ dang lfy luu hanh tai Cuc Quan Iy Duge:
Viét Nam dung cho myc dich thir 1am sang, thir tvong duong s
48. | 1.014115 | . , e \ . x 1z A A CucQuanlyY,
sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién 2 N
, Duoc c6 truyén
curu khoa hoc
Cép phép xuit khau thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, dugc chét gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat
dung 1am thudc, thuéc dang phdi hop co chira dugc chat gay 1
49. | 1.014110 ) . (. ; L 3 ly D
nghién, thuoc dang phoi hop c6 chira dugc chat hudng than, Cuc Quan Iy Duoe
thudc dang phdi hop c6 chira tién chat dé tham gia trung bay tai
trién 1am, hoi chg
Cfp p}}ep n‘hap kh;au dugc c'hAat, b,an thanh 7pharn th}lO(f, duqﬂc Cuc Quén 1§ Duoc:
ligu, ban thanh pham dugc li¢u, td dugc, vo nang dé€ san xuat L
50. |1.014108 K Z 2 . N i’ Ve 2 L e Cuc Quanlyy,
thuoc xuat khau, trr nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dac 2 A
A Duoc ¢6 truyén
biét
Céap phép nhap khau dugc chat, dugc liéu, ban thanh phim
thudc, ban thanh phém duoc li¢u, ta dugc, vo nang dé kiém | Cuc Quan ly Dugc;
51. | 1.014107 | nghiém, nghién ctru thudc hodc pha ché thudc tai co so kham | Cuc Quanly Y,
bénh, chira bénh, trir nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic Duoc ¢b truyén
biét
R A Ly 1 R I N ;| Cuc Quan ly Duoc;
52 | 1014118 Cf)ng bd, cong bo lai gid ban budn thude du kién doi vaoi thuodc Cuc Quan Iy Y.
ké don 2 A
Duoc co truyén
Cép phép xuit khau thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c¢6 chira dugc chit gay nghién,
thudc dang phdi hop ¢ chira duoc chit huéng than, thude dang
53. | 1.014112 | phdi hop c6 chira tién chat, dugc chat gdy nghién, duoc chit | Cyc Quan Iy Duoc
huéng than, tién chat dung lam thudc cho muyc dich thir 1am
sang, thu tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky
54 | 1.014088 | Cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc | Cuc Quan ly Dugc;
' ' thudc tham quyén ciia BO Y té (co s san xuat thudc, nguyén lidu Cuc Quan ly Y,
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lam thudc; co s& xuét khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam | Duoc ) truyén;
thudc; co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam Cuc Khoa hoc
thudc; co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u | Cong nghé va bao
lam thudc; co s& kinh doanh dich vu thi twong duong sinh hoc cua tao
thudc; co so td chire chudi nha thude; co sd kinh doanh dich vy thir
thudc trén 1am sang)
CAp phép nhap khau thude chua c6 Gidy dang ky lru hanh thude
tai Viét Nam c6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham
luong hoac néng do, dang bao ché véi biét duoc géc co giéy Cuc Quan ly Dugc;
55. | 1.014083 | dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duoc san xudt boi chinh | Cuc Quan 1y Y
nha san xuét biét duoc géc hodc boi nha san xuit dugc uy quyén, Duogc ¢b truyén
c6 gia thip hon so voi thude biét duoc gbe luu hanh tai Viét
Nam
Quyét dinh cho phép chuyén d6i muc dich sir dung dugc chit,
du:({’c heru d? san Xu,,at thuoc d}rqc 02}13 gidy (?ang ky }uu hinh Cuc Quan Iy Duge:
thuoc cé chi dinh st dung phong, dicu tri bénh truyén nhiém o
56. | 1.014098 . , N R 2 g . \ 1A Cuc Quanly Y
thuoc nhom A da duoc cong bo d}ch tl}eo quy dinh cua phap luat Duoc cb truy An
ve phong, chong bénh truyén nhieém doi véi dugc chat, dugc li¢u i
da dugc cap phép nhap khau dé sir dung cho muc dich khéac
CaP phip xueAlt khziu thg?c, nguyeﬂn 11@}1 larri thuoc dqu phep Cuc Quan Iy Duoc:
xuat khau khong can Giay phép cua Bo Y té theo quy dinh tai
57. | 1.014097 \ 2 , . . . VI Cuc Quan lyY
khoan 5 Diéu 60 cuia Luat Dugc ma co sd c6 nhu cau cap giay
. £, 1A Dugc ¢b truyen
phép xuat khau
Cap phép nhap khau duoc chét, ban thanh pham thudc, dugc
lidu, ban thanh pham duoc liéu dé san xuit thudc phuc vu yéu
cau qudc phong, an ninh, dap ing nhu cau phong, diéu tri bénh | Cuc Quan 1y Duoc;
58. | 1.014096 | truyén nhiém thuoc nhom A da duoc cong bd dich theo quy dinh | Cuc Quan 1y Y,
ctia phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, khic phuc Duoc ¢b truyén
hau qua su cd, thién tai, tham hoa, trur nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dac biét
Cép gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc (trir trudng hop | Cuc Quan 1y Dugc;
59. | 1.014093 | quang cdo thudc theo phuong tién t6 chirc hdi thao, hoi nghi, sw |  Cuc Quan 1y Y,
kién gi6i thiéu thudc) Dugc c6 truyén
Cuc Quan ly Duoc;
Cuc Quanly Y,
Cap Chung chi hanh nghe duoc theo hinh thirc thi trong trUfO’ng Duge cb truyén:
60. | 1.014085 | hgp Ching chi hanh nghe duoc bi ghi sai do 16i ctia co quan cap : ’
Chtng chi hanh nghé duogc Cuc Khoa hoc
i Cong ngh¢ va Dao
tao
Cép Chimg chi hanh nghé duoc (bao gdm ca truong hop cip Cuc Quan 1y Dugc;
61 | 1.014084 Chl'I‘ng chi hanh ngh¢é dugc cho nguoi bi thu héi Ching chi hanh Cuc Quqén ly y,
nghé dugc theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, Dugc c6 truyén;
11 bicu 28 cua Luat Dugc) theo hinh thurc thi Cuc Khoa hoc
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Cong nghé va bao
tao
CaP phe’p xuat kha}l thl‘loc phon% xa; nguyén li¢u lam Athuoc la Cuc Quén 1§ Duoc:
chat phong xa; thudc va dugc chat trong danh muc thude, dugc LT
62. | 1.014081 2 . AN Ae Ao Cuc Quanlyy,
chat thugc danh muc chat bi cam st dung trong mot s6 nganh, 2 N
- L an 1A tA 1 J Dugc co truyén
linh vuc; thudc doc; nguyén li¢u doc lam thude
Cho phép nhuong lai nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat giy .
63. | 1.014080 nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thudc Cuc Quan 1y Dugc
£ , R 2 Y A ax , . Cuc Quan ly Dugc;
64. | 1.014074 Cag phep n‘hAap khau thudc hiém chua c6 Gidy dang ky luu hanh Cuc Quan Iy Y.
thuoc tai Viét Nam 2 N
Duoc c6 truyén
(g . . an 1y Duoc;
Cap giay xac nhan ndi dung quang céo thudc thong qua phuong Cuc Quanﬂ Y , o
65. | 1.014095 | 5 .. ) e X Cuc Quanlyy,
tién to chire hdi thao, hoi nghi, sy kién gidi thi¢u thude 2 N
Duoc co truyén
Cép phép xuét khau thude phai kiém soat dic biét da duge cép Cuc Quan ly Duoc;
66. | 1.014094 | phép nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh | Cuc Quanly Y,
nhan dao nhung khéng str dung hét Dugc ¢6 truyén
Cap phép nhap khau thudc chua co Gidy dang ky Iuu hanh thude tai | Cuc Quan 1y Dugc;
67. | 1.014091 | Viét Nam dép tmg nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, Cuc Quanlyy,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa Duogc ¢b truyén
£ 2 X 1R , o cA , ok o an 1y D )
Cap phép nhap khau thudc phai ki€m soat dac bi¢t co gidy dang Cuc Quanﬂ Y , e
68. |1.014079 | ., . Lo n Cuc Quanlyy,
ky luu hanh thudc tai Viét Nam 2 N
Duoc co truyén
69. | 1.014077 Cho pheP mu? ngu}‘:en 1.15u larfl tI{uoc l‘a duch chat gay nghién, Cuc Quén 1§ Duoc
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude
Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc tham
quyén ctia B Y & (co so san xuat thude, nguyén liéu 1am thude; co | Cuc Quan 1y Duoc;
s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh Cuc Quanlyy,
20. | 1.014070 doanh dich vu bado quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; co sd kinh | Duoc ¢ truyén;

' ' doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; co s Cuc Khoa hoc
kinh doanh dich vy thir trong dwong sinh hoc ctia thudc; co so t6 | Cong nghé va Pao
chire chudi nha thudc; co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am tao
sang)

£ , £ 2 z e 12 e 1 ems 2R en Cuc Quan ly Duoc;
71 | 1.014124 C'eip phép )iuat khau thudc phai kiém soat dac biét dé vién trg, Cuc Quin 1y Y,
vién trg nhan dao 2 A
Duoc co truyén
CI?AP p}ﬁe,p Xua1.: k}}llall tglfoc phonAg Ti, ngtly(?l 11e;11 l?m iluf)c l'c:t Cuc Quén Iy Duoc;
72 | 1.014114 | chat phong xa; thuoe doc, nguyén li¢u doc lam thude, thude va Cuc Quan 1§ Y,

duoc chét trong danh muc thudc, duge chat thudc danh muc chat
bi cam s dung trong mdt sO nganh, linh vuc cho muc dich thir

Duoc co truyén
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lam sang, thir trong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung,
lam méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky
4 R 4 4 . : 1 y D .
Cap phép nhap khau thuoc chua c6 Giay dang ky Iuu hanh tai Cuc Quanﬁ Y , Hoe
73. | 1.014106 o 2 e 2 . Cuc Quan ly Y,
Viét Nam d¢€ trung bay tai cac trién 1am, hdi chg 2 N
Duoc co truyén
; : . iy . | C an 1y Duoc;
Cép phép nhap khau thuéc chua c6 Gidy dang ky luu hanh thuée | Cic Quan Iy Duoc;
74. | 1.014086 n 2 a . R Cuc Quanlyy,
tai Viét Nam dé vién tro, vién trog nhan dao 2 N
Duoc co truyén
CAp phép nhap khau thube chwa c6 Gidy dang ky luu hanh thude Cue Quanv ly I?u’cyc;
75. | 1.014082 S ., A Cuc Quanlyy,
tai Viét Nam dap g nhu cau diéu tri dac biét 2 N
Duoc co truyén
£ , . 2 T £ Ve 12 .. +_ | Cuc Quan ly Duoc;
6. | 1.014071 ]Si:aéi) phép nhap khau nguyén li€u lam thudc phai kiém soat dac Cuc Quan Iy’ Y,
i Duoc ¢b truyén
Cép phép nhap khau thudc chua c6 Gidy dang ky luu hanh thude
tai Viét Nam c6 chtra dugc chat da c6 gidy dang ky lwu hanh | Cuc Quan 1y Duoc;
77. | 1.014073 | thudc tai Viét Nam nhung chua dép tng du nhu cau diéu tri, CucQuanlyy,
thudc c6 chtra duoc liéu da timg str dung 1am thudc tai Viét Nam Duoc ¢b truyén
nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri
Cgp p{lep nhap ’khalrl thuoc chu? co Glay’ dagg k}: luu ITanh thl‘lOC Cuc Quan Iy Duoc:
tai Viét Nam co6 chtra dugc chat chua c6 gidy dang ky luu hanh o
78. | 1.014072 L xren £, oo T A A, . Cuc Quanlyy,
thudc tai Viét Nam, thudc c6 chira dugc li¢u lan dau str dung tai 2 N
A Duoc ¢6 truyén
Viét Nam
Thu héi gidy ding ky luu hanh thud én ligu lam thud
u hoi zc?rlay dang ky qu'u” an ;t uoci, nguyeﬂn 1¢u arln t uioc Cue Quan Iy Duoc:
trong truong hop co s& san xuat hodc co sé dang ky thuoc, oy
79. | 1.013741 e ten gs P . N , X CucQuan ly Y,
nguyén li€u lam thudc dé nghi thu ho1 gidy dang ky luu hanh Duoc cb truvén
thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam ; Y
2. 12 N , . £ NPT Cuc Quan ly Dugc;
80. | 1.013738 ThaA’y doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu [am Cuc Quan 1y Y,
thuoc 2 X
Duoc co truyén
81. | 1.013742 | Cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thuée Cuc Quan 1y Dugc
82. | 1.013705 | Gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude Cuc Quan 1y Dugc
Tham dinh diéu kién vé co s& vat chat k§ thuat, nhan su va danh
gi4 dap tmg thuc hanh tdt cho co s& hoat dong dugc khong vi | Cuc Quan ly Dugc;
83. | 1.014146 | muc dich thuong mai; danh gia duy tri; danh gia kiém soat thay Cuc Quanly Y,
d6i dbi véi co so san xuat thude, nguyén lidu 1am thude (méi bd Dugc c6 truyén
sung)
84 | 2.002315 Cap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham Cuc Quén 1§ Duoc

vi thir twong duong sinh hoc ciia thude
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85. | 1.003136 | Panh gia duy tri dap ung thuc hanh tét phong thi nghiém Cuc Quan ly Dugc
Kiém soat thay d6i khi co thay ddi thudc mot trong cac trudng
hop quy dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Thong tu
04/2018/TT-BYT (thuee hién dén truede ngay 11/9/2025 vi TTHC
nay sé phan cdp tir Bo Y té vé So' Y té ké tir ngay 11/9/2025 theo o
86. | 1.003068 quy dinh tai Théng tw s6 36/2025/TT-BYT ngay 28/7/2025 ciia Cuc Quan Iy Duge
B truomg Bo Y té siva doi, bé sung mét sé diéu vé phdn cdp ciia
Théng tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia BY trieong
B4 Y té quy dinh vé thuc hanh tét phong thi nghiém)
87 | 2000952 Qanh gia dap ung Thuc hanh tot phong thi nghiém doéi véi co so Cuc Quén 1§ Duroc
kinh doanh duoc
88. | 2000917 Da}nh gli dap ng Tl?uc hanlrl tot phong thi pghlem doi véi co so Cuc Quan Iy Dugc
thtr nghiém khong vi muc dich thuong mai
Linh vire My pham
Cép Gidy chimg nhan co sd dap ing cac nguyén tic, tiéu chuin
89. | 1.002257 | Thyuc hanh tot san xuét my phém cua Hiép hoi cac nudec Bong | Cuc Quan ly Duogc
Nam A (CGMP-ASEAN)
Xac nhan Pon hang nhap khau my phiam dung cho nghién ciru,
kiém nghiém (thuee hién dén trede ngay 18/8/2025 vi TTHC nay
sé phdn cdp tir B4 Y té vé co quan chuyén mén vé y té thugc Uy
ban nhdn dan cdp tinh ké tir ngay 18/8/2025 theo quy dinh tai o
00. | 1002238 | 1 51 tar 56 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 ciia B6 trueomg Bg | © 4 Quan 1Y Duoe
Y té sira doi, b6 sung mét so diéu ciia Thong tw s6 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 ciia B6 truong B Y té quy dinh vé quan
Iy my pham thuéc pham vi, chire ndng qudn 1y ciia Bg Y té)
91. | 1.002088 | Cap sé tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham nhap khau | Cuc Quan 1y Dugc
Linh vue Y, Dugc ) truyén
2. 1 R A Ao , \ L2 A Cuc Quanly 'y,
92. | 1.014043 | Thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc c6 truyén Durge ¢é truyén
03. | 1.014044 Thu;h01 giay 'Czang ky luu hanh thuoc c6 truyén, vi thudc cod Cuc Qu?n ly E(,
truyén, dugc li¢u Dugc c6 truyén
X 4 o , . . X 2 A A CUC Quén 1},’ Y,
94. | 1.014045 | Cap giay dang ky luu hanh vi thudc co truyén, dugc liéu Duge cb truyén
95. | 1.014041 | Gia han gidy dang ky Iwu hanh thuée cb truyén Cuc Quan 1y,
Duoc co truyén
J4 e o , . X 2 A CUC QUé.l’l ly Y,
96. | 1.014039 | Cap giay dang ky luu hanh thuoc c6 truyén Duge b truyén
97. | 1.014037 Thu tuc cong bo ti€u chuan chat lugng vi thude cd truyén, dugce Cuc Quanlyy,

lidu

Duoc co truyén
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98. | 1.014047 Thay (.if)l, bo sung giay dang ky luu hanh vi thude co truyén, Cuc Qu;an ly 2{,
duoc liéu Dugc c6 truyén
. iy Y 3 ) C an 1y 'Y
99. | 1.014046 | Gia han gidy ding k¥ luu hanh vi thuc cé truyén, duoc lidu uc Quanly v,
Duoc co truyén
C?‘ng’t‘)o dag ung tleuAchuan ~che Plen, l:)ao che thu?c co Atruyen Cuc Quan Iy Y.,
100. | 1.009406 | doi vdi co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén truc 2 N
o T S S N Dugc co truyén
thudc quan 1y cia BO Y té va y t& By, Nganh
Cép lai Gidy chtrng nhan dugc liéu dat GACP trong truong hop Cuc Quan ly Y,
101. | 1.008398 | .. " , < , 2 N
bi mat hodc hu hong Dugc c6 truyén
Dimh gia th,a%y doi, b? su‘ngrvwc daP u?g T}m’c ha;nh tot. nuf)l Cuc Quan Iy Y,
102. | 1.008397 | trong, thu hai duoc li€u va cac nguyén tac, ti€u chuan khai thac Duoc cb truvén
duoc lidu tw nhién (GACP) : 4
Danh’g‘:,na dmh'lf1 VI?C c,luy tri dflp 1fng '.l:huc haxnh tot ‘nuorl trong, Cuc Quan Iy Y,
103. | 1.008396 | thu hai dugc li¢u va cac nguyén tac, ti€u chuan khai thac dugc Duoc cb truvén
lidu tu nhién (GACP) : Y
I‘?flnh ‘glar viéc daP u’?g l?lﬂn_rc ha?h tot .nuorl trong, thAu hai du.(;yc Cuc Quan Iy Y.
104. | 1.008395 | li€u va cac nguyén tac, ti€u chuan khai thac dugc li¢u ty nhién 2 N
Duoc co truyén
(GACP)
Linh vwe Thi dua khen thuéng
105. | 1.012422 be nfg’l,u x€t tang Danh hi¢u “Thay thu6c Nhan dan”, “Thay thuoc Vu Té chitc cin b
Uu ta
106. | 1.009346 Xe:[ tang gidi thuong Pang Van Ngit trong linh vuc Y t€ du Cuc Phong bénh
phong
107. | 1.009249 Xét tang gidi thudng Hai Thugng Lan Ong vé cong tac y duoc CucQuanlyY,

co truyen

Duogc ¢6 truyén




