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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
' Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 3419/QD-BYT Ha Néi, ngay 31 thdng 08 ndm 2023
QUYET PINH

Veé viéc cong b6 thii tuc hianh chinh méi ban hanh va tha tuc hanh chinh bj
bai b6 linh vue du'0'c pham thude pham vi chire nang quan ly ciia B Y te
tai Thong tw s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 niam 2023 cia Bo Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Céin cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phi quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chikc ciia B Y
te

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/201 3/Nb-CP ngay 14 thang
5 ném 2013 cia Chinh phii vé sira doi, bé sung mot 56 dzeu cua cdc Nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh so 92/201 7/NP-CP ngay
07 thding 8 ndm 2017 cua Chinh phu swa dsdi, bé sung mot sé diéu ciia cdc Nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh,

Cdin cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua Bo
trucng, Chii nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii
tuc hanh chinh;

Cdn cir Thong tu 56 16/2023/TT-BYT ngay 15 thdng 8 ndm 2023 ciia BY
truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh doz véi thude gia c¢ong, thudc
chuyén giao céng nghé tai Viét Nam;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc tai Phiéu trinh s6
536/QLD-DK ngay 24/8/2023.

QUYET DPINH:

Pidu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 08 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh linh vye duge pham thudc pham vi chirc ning quan 1y cia BY Y 6 tai Thong
tur s6 16/2023/TT-BYT ngay 15 thang 8 nam 2023 cta Bo tru'ong B0 Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh d6i vai thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé tai Viét
Nam.

Picu 2. Bai bé 13 tha tuc hanh chinh dugc cong bd tai Quyét dinh so
3829/QD-BYT ngay 10/9/2015 cua B0 truéng BO Y té quy dinh tai Thong tu s6
23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 ctia Bo truong B Y té hudng din hoat dong
gia cong thubc.
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Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 10 nam 2023.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bg; Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc; Thu trudng cac Vu, Cuc, Thanh tra By, Tong cuc; S&' Y t€ cic tinh, thanh
pho tryc thude Trung wong va Thu truong cac don vi co lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quy¢t dinh nay./.

Quyét dinh nay./.0p 4.,

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- By truong (dé b/cao);
- Cac d/c Thu truong; ,-
- Véan phong UBND, S¢'Y té céc tinh, TP truc thudc T ¢
- Cuc Kiém soat thu tyc hanh chinh - VPCP; d
- Céng Thong tin dién tr - BO Y té;
- Vian phong Bo (Phong KSTTHC);

~Website cua Cuc QLD; \’

ZLuu: VT, QLD (2b). DO Xuan Tuyén



PHU LUC

THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH VA THU TUC HANH CHINH
BI BAI BO TRONG LINH VUC DUQC PHAM THUOC PHAM VI CHUC
NANG QUAN LY CUABO Y TE
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 3419/0P-BYT ngay 31 thang 08 ndm 2023

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

ciia B Y té)

A.Danh e thi tuc hanh chmh m&i ban hanh thugc pham vi chirc ning quan
ly cia Bo Y té tai Thong tu s0 16/2023/TT-BYT ngay 15 thiang 8 nim 2023 ciaa
Bj Y té

STT

Tén thi tuc hanh chinh

Linh
vue

Co quan
thuc hién

Al. Thi tuc hanh chinh ca‘ip Trung wong

1

Thu tuc cép gidy dang ky luu hanh d6i voi
thudc gia cong, thudc chuyen giao cong nghé
trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thudc trude chuyén giao cong nghé da co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc tai
thoi diém nop hd so

Dugc
pham

Cuc Quan ly Dugc

Tha tuc cdp gidy dang ky luu hanh d6i véi
thudc gia cong, thudc chuyen giao cong nghé
trong truong hop thudc dit gia cong hodc
thuoc trude chuyén giao cong nghé chua co
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hogc gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam hét hiéu lyc tai
thoi diém nodp hd so

quc
pham

Cuc Quan 1y Dugc

Thu tuc cdp gidy déng ky luu hanh dbi vai
thuoc gia cong co chuyén giao cong nghg san
xuat thudc tir co s¢ dit gia cong thude cho co
s& nhan gia cong thuoc trong trudng hop thude
dit gia cong da co gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so

Dl{gc
pham

Cuc Quan ly Dugc

Tha tuc cdp gidy dang ky luu hanh d6i voi
thuoc gia cong co chuyén giao cong ngh¢ san
xudt thudce tir co s¢ dit gia cong thude cho co
s& nhén gia cong thude trong trudng hop thudc
dat gia cong chua c6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hoic gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam hét hiéu lyc tai thoi diém nop ho so

Du:qc
pham

Cuc Quan ly Duogc

Thu tyc gia han gidy dang ky luu hanh thudc
gia cong, thuoc chuyén giao cong nghé

Dugc
pham

Cuc Quéan ly Dugc

1,/
w
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6 | Thu tuc thay d6i, bd sung gidy dang ky luu | Duoc Cuc Quan ly Dugc
hanh thudc gia cong, thudc chuyén giao cong | pham
ngh¢ - Thugc thay d6i 1on

7 | Thu tyc thay d6i, bd sung gidy dang ky luu | Dugc Cuc Quan ly Dugc
hanh thudc gia cong, thudc chuyén giao cong | pham
nghé - Thude thay d6i nho

8 | Thu tuc thay d6i, bo sung gidy dang ky luu | Duogc Cuc Quan 1y Dugc
hanh thudc gia cong, thudc chuyén giao cong | pham
ngh¢ = Thudc thay d6i nho chi yéu cau thong
bao

B. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bai b6 thu¢c pham vi chirc ning quan ly
ciia B0 Y té duge cong bé tai Quyét dinh s6 3829/QD-BYT ngay 10/9/2015
ciia B§ truomg B Y té quy dinh tai Thong tw s6 23/2013/TT-BYT ngay
13/8/2013 ciia B truwéng By Y té

STT

S6 hé so
TTHC

Tén thi tuc hanh
chinh

Tén VBQPPL quy
dinh viéc bai bo thu
tuc hanh chinh

Linh vuc

Co quan
thuc hién

B1.T

hi tuc hanh

chinh cép trung wong

2.000360

Ping ky thudc gia
cong cua thude da co
s6 dang ky luu hanh
tai Viét Nam con hi¢u
lue (thude tir duoc lidu
trir thudc dong y)

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cta Bo truong BO Y té
quy dinh vi¢e dang ky
luu hanh dbi véi thude
gia cong, thubc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

DI{QC
pham

Cuc Quan
Iy Duoc

2.000399

Ping ky thudc gia
cong cua thudc chua
c6 s ding ky luru
hanh tai Viét Nam
(thubc thanh phidm
héa duge, vic xin,
huyét thanh chuaa
khang thé, sinh phiam
y té): Generic

Thong tu 56
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky
lwu hanh ddi véi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong ngh¢ tai Viét
Nam

DIJ.:Q'C
pham

Cuc Quan
1y Duoc

1.000872

Ping ky thudc gia
cong cua thubc chwa
c6 s ding ky luu
hanh tai Viét Nam
(thude tir duge liéu trir
thudc déng y)

Thong tu )
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cia Bo truong Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky
lwu hanh d6i véi thude
gia cong, thudc chuyén

Dupc
pham

Cuc Quan
ly Duoc




giao cong nghé tai Viét
Nam

2.000349

Piang ky thudc gia
cong cta thudc do co
s6 ding ky luu hanh
tai Viét Nam con hi¢u
luc (thude thanh phdm
hoa duoc, vic xin,
huyét thanh chua
khang thé, sinh phim
y t&) — Thudc da thyc
hién theo ACTD

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky
lvu hanh dbi véi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dl{qc
pham

Cuc Quan
ly Dugc

'1.002116

Ping ky thudc gia
cong cua thude da co
s6 ding ky luu hanh
tai Viét Nam con hi¢u
luc (thude thanh pham
hoa duoc, vic xin,
huyét thanh chira
khang thé, sinh pham
y t&) - Thudc chua
thuc hién theo ACTD

Thong tu sO
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky
luu hanh dbi voi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
1y Dugc

1.001169

Pang ky thudc gia
cong dé xuit khau
(khéng Iuu hanh ¢
Viét Nam)

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong B Y té
quy dinh viéc dang ky
lvu hanh dbi voi thude
gia cong, thubc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dl{qc
pham

Cuc Quan
ly Dugc

1.001137

Ping ky thudc gia
cong cua thudc chua
c6 s ding ky luu
hanh tai Viét Nam
(thubc thanh phiam
héa dugc, vic xin,
huyét thanh chuaa
khang thé, sinh pham
y t&): thudc mai

Thong tu 5O
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua B truong B Y té
quy dinh vi¢c dang ky
luu hanh d6i vai thude
gia cong, thude chuyén
giao cong ngh¢ tai Vit
Nam

Dll:QC
pham

Cuc Quan
1y Dugc

2.000388

DPing ky thudc gia
cong cua thudc di co
s6 ding ky luu hanh
tai Viét Nam con hiéu
lyc (sinh pham chan
doén)

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
ctia B truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky
lwu hanh d6i voi thudc

Dugc
pham

Cuc Quan
ly Duogc

X%




gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

1.002824

bang ky thudc gia
cong clia thude chua
c6 50 ding ky luru
hanh tai Viét Nam
(sinh  phdm  chan
doén)

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky
lvu hanh dbi voi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Du:qc
pham

Cuc Quan
ly Duoc

10

2.000320

Piang ky lai thudc gia
cong (sinh pham chan
doan, bao gom ban
thanh phim)

Thong tu )
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong BO Y té
quy dinh viéc dang ky
luu hanh dbi voi thude
gia cong, thude chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Duigc
pham

Cuc Quan
1y Dugc

11

2.000413

Ping ky lai thudc gia
cong (thanh pham hoa
duoc, vic xin, huyét
thanh chtra khang thé,
sinh phdm y té)-thude
dang ky gia cong lan
dau d3 thuc hién theo
ACTD

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky
lwu hanh d6i voi thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dugc
pham

Cuc Quan
1y Dugc

12

1.001188

Ding ky lai thudc gia
cong (thudc tir dugc
liéu trir thuoc dong y)

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cta Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky
luu hanh d6i voi thudc
gia cong, thude chuyén
giao cong nghé tai Viét
Nam

Dl{qc
pham

Cuc Quan
1y Dugc

13

1.001111

Ding ky lai thude gia
cong (thudc thanh
phim hoéa dugc, vic
xin, huyét thanh chua
khang thé, sinh phdm
y t&) - Thubc ding ky
1an dau chua thyc hién
theo ACTD

Thong tu s6
16/2023/TT-BYT ngay
15 thang 8 nam 2023
cua Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky
lwu hanh d6i vai thude
gia cong, thudc chuyén
giao cong ngh¢ tai Vit
Nam

Dll:Q‘C
pham

Cuc Quan
1y Dugc

e
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