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QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ BỘ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ 
BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ 
Căn cứ Nghị định số 188/2007/NĐ-CP ngày 27 tháng 12 năm 2007 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Quyết định số 30/QĐ-TTg ngày 10 tháng 01 năm 2007 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Đề án Đơn giản hóa thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý nhà nước giai đoạn 2007 – 2010;
Căn cứ Quyết định số 07/QĐ-TTg ngày 04 tháng 01 năm 2008 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Kế hoạch thực hiện Đề án Đơn giản hóa thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý nhà nước giai đoạn 2007 – 2010;
Căn cứ ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ về công bố bộ sơ cở dữ liệu quốc gia và tổ chức việc rà soát thủ tục hành chính tại Bộ, ngành, địa phương tại công văn số 1071/TTg-TCCV ngày 30 tháng 6 năm 2009;
Xét đề nghị của Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện Đề án 30 Bộ Y tế, Chánh Văn phòng Bộ Y tế,
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này bộ thủ tục hành chính thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế.
1. Trường hợp thủ tục hành chính nêu tại Quyết định này được cơ quan nhà nước có thẩm quyền sửa đổi, bổ sung hoặc bãi bỏ sau ngày Quyết định này có hiệu lực và các thủ tục hành chính mới được ban hành thì áp dụng đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải được cập nhật để công bố.
2. Trường hợp thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành nhưng chưa được công bố tại Quyết định này thì được áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải được cập nhật để công bố.
Điều 2. Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Bộ Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với các Vụ, Cục, đơn vị có liên quan thường xuyên cập nhật để trình Bộ trưởng công bố những thủ tục hành chính nêu tại Khoản 1 Điều 1 Quyết định này. Thời hạn cập nhật hoặc loại bỏ thủ tục hành chính này chậm nhất không quá 10 ngày kể từ ngày văn bản quy định thủ tục hành chính có hiệu lực thi hành.
Đối với các thủ tục hành chính nêu tại Khoản 2 Điều 1 Quyết định này, Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Bộ Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với các Vụ, Cục, đơn vị có liên quan trình Bộ trưởng công bố trong thời hạn không quá 10 ngày kể từ ngày phát hiện thủ tục hành chính chưa được công bố.
Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.
Điều 4. Các ông/bà: Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện Đề án 30 Bộ Y tế, Chánh Văn phòng Bộ, Thủ trưởng các Vụ, Cục, Thanh tra Bộ, Tổng cục, các đơn vị trực thuộc Bộ chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
 
	 
Nơi nhận: 
- Như Điều 4;
- Lãnh đạo Bộ;
- TCT chuyên trách CCTTHC của TTgCP;
- Lưu: VT, VPB1, TCTĐA30.
	BỘ TRƯỞNG  




Nguyễn Quốc Triệu 


 
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ
(Ban hành kèm theo Quyết định số 2865/QĐ-BYT ngày 10 tháng 8 năm 2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế)
PHẦN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ
	TT
	Tên thủ tục hành chính
	Lĩnh vực
	Cơ quan thực hiện

	I. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TRUNG ƯƠNG
	I. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TRUNG ƯƠNG
	I. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TRUNG ƯƠNG
	I. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TRUNG ƯƠNG

	1
	Đăng ký khảo nghiệm hoá chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	2
	Đăng ký lưu hành chính thức hoá chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	3
	Đăng ký lưu hành bổ sung phạm vi sử dụng hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	4
	Đăng ký lưu hành bổ sung đổi tên thương mại hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	5
	Đăng ký lưu hành lại hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	6
	Xin phép nhập khẩu hóa chất diệt côn trùng, diệt khuẩn chưa được cấp giấy chứng nhận lưu hành làm nguyên liệu sản xuất.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	7
	Xin phép nhập khẩu hóa chất diệt côn trùng, diệt khuẩn làm kiểm nghiệm, khảo nghiệm.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	8
	Xin phép nhập khẩu hóa chất diệt côn trùng, diệt khuẩn để nghiên cứu, viện trợ, sử dụng cho mục đích đặc thù khác.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	9
	Đăng ký quảng cáo hóa chất diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế.
	Y tế dự phòng và môi trường
	Cục Y tế dự phòng và môi trường

	10
	Cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân cho cá nhân đăng ký theo hình thức bệnh viện.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	11
	Gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân cho cá nhân đăng ký theo hình thức bệnh viện.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	12
	Cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (do bị mất) cho cá nhân đăng ký theo hình thức bệnh viện
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	13
	Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho bệnh viện tư nhân.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	14
	Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho bệnh viện tư nhân.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	15
	Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề (do bị mất) cho bệnh viện tư nhân.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	16
	Công nhận bệnh viện được khám và cấp giấy chứng nhận sức khỏe cho người lao động Việt Nam đi làm việc tại nước ngoài đối với các bệnh viện thuộc Bộ Y tế, bệnh viện thuộc các Bộ, các ngành, các bệnh viện ngoài công lập.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	17
	Cấp giấy phép hoạt động của ngân hàng mô.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	18
	Cho phép cơ sở y tế hoạt động lấy, ghép mô, bộ phận cơ thể người.
	Khám bệnh, chữa bệnh
	Cục Quản lý khám, chữa bệnh

	19
	Cấp chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh bằng YHCT cấp cho người (cả người nước ngoài) đứng đầu bệnh viện Y học cổ truyền tư nhân.
	Y Dược cổ truyền
	Vụ Y, Dược cổ truyền

	20
	Cấp lại chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh bằng YHCT cấp cho người (cả người nước ngoài) đứng đầu bệnh viện Y học cổ truyền tư nhân (do bị mất)..
	Y Dược cổ truyền
	Vụ Y, Dược cổ truyền

	21
	Gia hạn chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh bằng YHCT cấp cho người (cả người nước ngoài) đứng đầu bệnh viện Y học cổ truyền tư nhân.
	Y Dược cổ truyền
	Vụ Y, Dược cổ truyền

	22
	Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho Bệnh viện Y học cổ truyền tư nhân.
	Y Dược cổ truyền
	Vụ Y, Dược cổ truyền

	23
	Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho Bệnh viện Y học cổ truyền tư nhân (do bị mất).
	Y Dược cổ truyền
	Vụ Y, Dược cổ truyền

	24
	Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề cho Bệnh viện Y học cổ truyền tư nhân.
	Y Dược cổ truyền
	Vụ Y, Dược cổ truyền

	25
	Cấp giấy phép quảng cáo khám chữa bệnh bằng YHCT cho cơ sở có thầy thuốc nước ngoài tham gia khám chữa bệnh và cơ sở khám chữa bệnh có vốn đầu tư nước ngoài..
	Y Dược cổ truyền
	Vụ Y, Dược cổ truyền

	26
	Công nhận cơ sở được phép thực hiện kỹ thuật hỗ trợ sinh sản, cơ sở lưu giữ tinh trùng, lưu giữ phôi.
	Sức khỏe sinh sản
	Vụ Sức khỏe Bà mẹ – Trẻ em

	27
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân là công dân Việt Nam đăng ký hành nghề dược có vốn đầu tư nước ngoài.
	Dược -  Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	28
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài đăng ký hành nghề dược có vốn đầu tư nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	29
	Đổi chứng chỉ hành nghề dược do hư hỏng rách nát; thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược có vốn đầu tư nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	30
	Gia hạn Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân đăng ký hành nghề dược có vốn đầu tư nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	31
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất) cho cá nhân cá nhân đăng ký hành nghề dược có vốn đầu tư nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	32
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc, làm dịch vụ bảo quản thuốc, làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	33
	Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc, làm dịch vụ bảo quản thuốc, làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	34
	Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc, làm dịch vụ bảo quản thuốc, làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	35
	Đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do hư hỏng, rách nát; thay đổi người quản lý chuyên môn về dược; thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc nhưng không thay đổi địa điểm kinh doanh; thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ sở đăng ký kinh doanh không phải là địa điểm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc).
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	36
	Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc, làm dịch vụ bảo quản thuốc, làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc do bị mất.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	37
	Đăng ký nguyên liệu làm thuốc sản xuất trong nước.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	38
	Đăng ký nguyên liệu mới làm thuốc sản xuất trong nước.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	39
	Đăng ký thuốc tân dược sản xuất trong nước.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	40
	Đăng ký thuốc tân dược mới sản xuất trong nước
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	41
	Đăng ký lại thuốc sản xuất trong nước.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	42
	Đăng ký thuốc sản xuất trong nước có thành phần từ dược liệu là bài thuốc cổ phương, thuốc có thành phần từ dược liệu đã được sử dụng và có chỉ định đã biết, thuốc đã được Bộ Y tế cấp số đăng ký cho phép sản xuất lưu hành.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	43
	Đăng ký thuốc sản xuất trong nước có thành phần từ dược liệu không phải là bài thuốc cổ phương, thuốc có thành phần từ dược liệu đã được sử dụng nhưng có chỉ định khác.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	44
	Đăng ký thuốc sản xuất trong nước thuộc danh mục phụ lục I quy chế đăng ký thuốc.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	45
	Đăng ký lại thuốc sản xuất trong nước thuộc danh mục phụ lục I quy chế đăng ký thuốc.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	46
	Đăng ký thay đổi/bổ sung đối với thuốc sản xuất trong nước đã được cấp số đăng ký theo điều 7- Quy chế đăng ký thuốc ban hành kèm theo quyết định 3121/2001/QĐ-BYT.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	47
	Đăng ký thay đổi/bổ sung đối với thuốc nước ngoài đã được cấp số đăng ký theo điều 7- Quy chế đăng ký thuốc ban hành kèm theo quyết định 3121/2001/QĐ-BYT.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	48
	Đăng ký nguyên liệu làm thuốc nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	49
	Đăng ký nguyên liệu mới làm thuốc nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	50
	Đăng ký thuốc tân dược nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	51
	Đăng ký thuốc tân dược mới nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	52
	Đăng ký lại thuốc nước ngoài.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	53
	Đăng ký thuốc sản xuất nhượng quyền giữa các cơ sở sản xuất thuốc trong nước.
	Dược - Mỹ phẩm
	Cục Quản lý Dược

	54
	Đăng ký thuốc sản xuất nhượng quyền của nước ngoài cho các cơ sở sản xuất thuốc trong nước.
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