THU TUONG CHINH PHU  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phue

S6:1661/QP-TTg Ha Néi, ngay O% thdangf0 ndm 2021

QUYET DINH
Phé duyét Phwong an cit giam, don gian héa quy dinh lién quan den
hoat djng kinh doanh thugc pham vi chirc niing quén Iy ciia B Y té

THU TUONG CHINH PHU

Can cur Ludt To 6 chiec Chinh phu ngay 19 thdang 6 ndm 2015; Ludt sia
doi, bo sung mét s6 diéu cia Ludt T chitc Chinh phii va Ludt T6 6 chikc chinh
quyén dia phwong ngay 22 thang 11 niim 2019;

Cdn cie Nghi quyét sé 68/NQ-CP ngay 12 thang 5 nam 2020 cia Chinh
phii ban hanh Churong trinh cdt giam, don gidn héa quy dinh lién quan dén
hoat dong kinh doanh giai doan 2020 - 2025;

Theo dé nghi ciia Bé trucng Bé Y té tai To trinh sé 1803/TTr-BYT
ngay 12 thang 9 nam 2021.

QUYET PINH:

Diéu 1. Phé duyét phuong an cit glam don gian hoéa quy dinh lién quan
dén hoat déng kinh doanh thu¢c pham vi quén 1y nha nudc chia B4 Y té kém
theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Giao B Y té va cac b, nganh c¢b lién quan trong pham vi thdm
quyén c6 trach nhiém trién khai thyc hién theo diing néi dung va thoi han quy
dinh tai Phuong 4n cit giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh da duge Thu tudng Chinh phu phé duyét tai Piéu 1 cuia Quyét dinh nay.

Trong qua trinh trién khai thuc hién, B6 Y té chi dong phat hién va kip
thoi stra d6i, bd sung, thay thé hodc bii bo, hity bé cac quy dinh c6 lién quan
thudc thAm quyén hodc dé nghij bang vin ban, giri B6 Tu phap va Vin phong
Chinh phu d6i véi cac Luat, Nghi dinh ctia Chinh phi, Quyét dinh ciia Tha
tuéng Chinh phu c¢6 quy dinh lién quan dén hoat d6ng kinh doanh cén sira
d6i, bd sung, thay thé hodc bai bo, huy bo dé thuc hién Phuong 4n cét giam,
don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh duge Thu tudng
Chinh phu thong qua tai Diéu 1 cia Quyét dinh nay.

Dleu 3. Vén phong Chinh phu kiém tra, d6n déc thuc hién va tong hop
vuéng méc ciia Bd Y té va cac bd, nganh, dia phuong cé lién quan dé kip thoi
bao cao Tha tuong Chinh phu thao g& trong qua trinh thuc thi Phuong an cit
giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh dugc Thu
tudng Chinh phu thong qua tai Didu 1 cia Quyét dinh nay.



Didu 4. Quyét dinh niy c6 hiéu luc tir ngay ky ban hanh.

Céc Bo trudng, Thu truéng co quan ngang bd, Thi trudéng co quan thude
Chinh phu, Cha tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc trung uong,
va cac co quan c6 lién quan chiu trach nhi¢ém thi hanh Quyét dinh nay.

‘,mwcvrr»,,
Noi nhin: T"ﬁU TUONG
- Ban Bi thu Trung vong Dang; &

- Thi tudng, cidc Phé Thu twdng Chinh phu;

- Céc bd, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu;
- UBND céc tinh, thanh pho tre thude trung uong;

- Vén phong Trung wvong va cac Ban cila Dang;

- Vin phong Tong Bi th;

- Vian phong Chi tich nuéec; N 7

- Hoi ddng Dan tde va céo Uy ban ctia Quéc hoi; e

- Vin phong Qubc hdi; Vii Pire Dam

- Tda 4n nhén dan tdi cao;

- Vién kiém s4t nhan dan i cao;

- Uy ban Gi4m sat tai chinh Quéc gia;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngan hang Chinh séch x4 hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mt tran T4 quoc Viét Nam;

- Co quan trung wong ciia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, c4c PCN, Tro Iy TTg, TGP cbng TTPT,
cic Vu, Cuc, don vi trie thuge, Cong bao;

- Luu: VT, KSTT (2b). 46
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

et PHUONG AN
Cét giam, don gidan héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thuge
pham vi chirc ning quan ly cia Bg Y té
(Kém theo Quyét dinh sé 1661 /0P-TTg
ngay O thang0ndm 2021 cua Thu tuéng Chinh phu)

PHAN I. NGANH NGHE KINH DOANH 1:
KINH DOANH DICH VU KHAM BENH, CHUA BENH

I. QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH

1. Thi tue hanh chinh 1: Cip Gidy phép hoat dong di véi tram so cép
ctru chit thap d6 (mé thi tuc hanh chinh: 1.001138)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:
Bii bo thil tuc cip Gidy phép hoat dong dbi v6i tram so cp ctru chir thap do.

Ly do: Hoat dong so cép ctru do cdc t6 chtc thude Chir thdp dé thyuc hién
vé ban chét 14 hoat déng hd trg cho hoat dong cia nganh y t& v6i cac yéu cu hét
strc don gian va khong cén phai c6 ngudi hanh nghé ciing nhu céc yéu clu, didu
kién khdc nhu ddi véi mot co s& kham bénh, chita bénh. Do vay, chuyén sang
thanh viéc cong bd céc diém, tram so cép ctru chit thap dé va Hoi chit thip do s&
13 co quan chiju trach nhiém kiém soat viéc dép tmg cdc yéu clu, didu kién cia
cac diém, tram nay Theo d6, cic co s& nay néu mudn thuc hién hoat dong so
cap clru s& chi cAn tr cdp nhat céc thong tin dé chung m1nh minh dap ung cac
didu kién theo quy dinh cia phap ludt trén Co s& dit 1iéu qudc gia vé y té va cin
clr c4c thong tin ndy, co quan quan Iy nha nude ¢6 thé thye hién viée hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh s6 03/2011/ND-CP ngdy 07 thang 01 ndm 2011 cla
Chinh pha quy dinh chi tiét va bién phép thi hanh Lu4t hoat dong chix thap do Va
Thong tu s0 17/2014/TT-BYT ngay 02 thang 06 nim 2014 quy dinh viéc cp gidy
phep hoat dong ddi vé6i tram, diém so cép ciru chit thap do va viée hudn luyén so
cp ctru chit thap do.

- L9 trinh thue hién: 2021 - 2022.

2. Thi tue hanh chinh 2: Cép Gidy phép hoat dong ddi véi diém so clp
ctru chit thap dé (mé thu tuc hanh chinh: 2.000559)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:
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Bii bo thi tuc cdp Gidy phép hoat dong dbi vai diém so cap ciru chir
théap do. :

Ly do: Hoat dong so cap ctru do céc td chirc thude Chir thap do thuc hién
vé ban chét 13 hoat ddng ho tro cho hoat dong cla nganh y té véi cac yéu ciu hét
stc don gian va khong cin phai ¢6 ngudi hanh nghé ciing nhu céc yéu céu, didu
kién khéc nhu di voi mot co s& kham bénh, chita bénh. Do véy, chuyén sang
thanh viéc cong bd cac diém, tram so cAp ctru chit thap do va H01 chir thép do s€
la co quan chiu trach nhiém kiém soat viée dap ung cac yéu cau, didu kién cia
cac diém, tram nay Theo d6, cic co s& niy néu mudn thuc hién hoat dong so
cap ctru s& chi can ty cdp nhét céc théng tin d& ching mlnh minh dap u’ng cac
diéu kién theo quy dinh cta phép lujt trén Co s& dit liéu qudc gia v& v té va cin
clr cac thdng tin ndy, co quan quan 1y nha nuée ¢6 thé thuc hién viéc hiu kiém.

b) Kién nghi thyc thi:

- Sira dbi Nghi dinh s§ 03/2011/NB-CP ngay 07 thang 01 nim 2011 cda
Chinh phu quy dinh chi tiét va bién phép thi hanh Lujt hoat dong chit thap do va
Thong tu s6 17/2014/TT-BYT ngay 02 thang 06 ndm 2014 quy dinh viéc cap
giay phép hoat dong dbi véi tram, didém so cap ctru chit thip d6 va viéc hudn
luyén so cdp ctru chit thap do.

- L trinh thuc hién: 2021 - 2022.

3. Thi tuc hanh chinh 3: Cip lai Gidy phép hoat déng dbi véi tram diém so
cdp ctru chit thap d6 do mét, rach, héng (ma thi tuc hanh chinh: 1.006780)

a) Nbi dung cit giam, don gian héa:

Bai bo tha tuc cép lai Gidy phép hoat dong dbi véi tram, diém so cip ciru
chit thap do do mét, rach, hong,

Ly do: Do d3 bdi bé thi tuc cdp Gidy phép hoat dong dbi véi tram, diém so
clp ciru chit thap do.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh s6 03/2011/NB-CP ngay 07 théng 01 nim 2011 cia
Chinh pha quy dinh chi tiét va bién phap thi hanh Luat hoat déng chit thap d6 va
Thong tu s6 17/2014/TT-BYT ngay 02 thang 06 ndm 2014 quy dinh viéc cap
gidy phép hoat dong dbi voi tram, didm so cép ciru chir thap dé va viéc hudn
luyén so cip ctru chir thap do.

- L@ trinh thyc hién: 2021 - 2022.

4. Thi tye hanh chinh 4: Cip lai Gidy phép hoat ddng dbi véi tram, diém so
cp ctu chit thép d6 khi thay ddi dia diém (ma th tuc hanh chinh; 2.0005 52)

a) Néi dung cét giam, don gian hoa:

Béi bo thi tuc cdp lai Gidy phép hoat déng dbi véi tram, diém so cép ctu



chit thip d6 khi thay ddi dia diém.

Ly do: Do d4 bai bé thi tuc cdp Gidy phép hoat dong ddi véi tram, diém so
cép ciru chit thap do6 va chuyén sang thanh viéc cong bd cac diém, tram so cp ciru
chit thip do va Hoi chit thdp do sé 1a co quan chiu trach nhiém kiém soat viéc dap
mg cc yéu clu, didu kién cia céc diém, tram nay. Theo d6, cdc co s& nay khi cé
thay ddi s& chi can tw cép nhit cac thong tin trén Co s&r dit liéu qubc gia vé y té va
cdn cir céc théng tin ndy, co quan quan 1y nha nude c6 thé thuc hién viée hau kidm.

b) Kién nghi thyec thi:

- Stra d6i Nghi dinh sé 03/2011/ND-CP ngay 07 thang 01 nim 2011 cla
Chinh phu quy dinh chi tiét va bién phép thi hanh Luét hoat déng chit thip d6 va
Thong tu s6 17/2014/TT-BYT ngay 02 thang 06 nidm 2014 quy dinh viéc cap
gidy phép hoat dong dbi voi tram, didm so clp ciu chit thip d6 va viéc huin
luyén so cp ctru chir thap do.

- Lo trinh thyc hién: 2021 - 2022,

5. Thi tuc hanh chinh 5: Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhén dao dbi véi bénh vién thudc BS Y té, bénh vién tu nhan hoic thudc céc Bd
khac (trir cac bénh vién thude B Québc phong) va 4p dung dbi vdi truong hop
khi thay d6i hinh thirc t6 chic, chia tach, hop nhét, sap nhép (m4 thd tuc hanh
chinh: 1.000979)

a) Néi dung ciit giam, don gian hoa:

Bai bo tht tuc cép gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao déi
v&i bénh vién thudc B Y té, bénh vién tu nhan hodc thude céc Bd khéc (trir cac
bénh vién thudc Bé Qudc phong) va 4p dung dbi voi truomg hop khi thay ddi
hinh thitc t4 chie, chia tach, hop nhét, sép nhép.

Ly do: V& ban chét co s& khdm bénh, chita bénh nhin dao cling phai dap
g céc diéu kién nhu cac co s& kham bénh, chita bénh khac va chi khac nhau &
diéu kién 1a phai c6 ngudn tai chinh dé bao dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhéan dao. Do viy, khéng can thiét phai tich thanh mot tha tuc doc 14p ma
s& ghép vao thi tuc cdp phép hoat dong déi véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh 56 109/2016/NP-CP ngdy 01 thang 7 nim 2016
cua Chmh phti quy dinh cap chimg chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé
va cAp gidy phép hoat d6ng dbi véi co sé kham bénh, chita benh (sauday  goi
tit 13 Nghi dinh sb 109/2016/ND- CP) va Thong tu s 30/2014/TT-BYT

ngay 28 thang 8 ndm 2014 quy dinh vé kham bénh, chita bénh nhan dao (sau diy
la Théng tu s6 30/2014/TT-BYT).

- L9 trinh thue hién: 2021 - 2022.
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6. Thii tuc hanh chinh 6: Cép gidy phép hoat dong khém, chita bénh nhan
dao do6i v6i bénh vién trén dia ban quén ly cia S& Y té (trir cdc bénh vién thudc
tham quyén ctia B§ Y té va B Qudc phong) va 4p dung dbi véi trudng hop khi
thay do6i hinh thirc t6 chire, chia tach, hop nhét, sap nhip (ma tha tuc hanh chinh:
1.001907)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cAp gidy phép hoat dong khém, chita bénh nhan dao dbi voi
bénh vién trén dia ban quan ly cta S¢ Y té (trir cac bénh vién thudc tham quyén
cia Bd Y té va B§ Qudc phong) va ép dung dbi véi trudng hop khi thay dbi hinh
thirc to chire, chia tach, hgp nhat, sap nhép.

Ly do: V& ban chit co s& kham bénh, chita bénh nhan dao cling phai dap
ung cac di€u kién nhu cac co s& khiam bénh, chita bénh khéc va chi khac nhau &
didu kién 14 phai c6 ngudn tai chinh d& bao dam cho hoat d6ng kham bénh, chita
bénh nhan dao. Do vay, khong cin thiét phai tadch thanh mdt thd tuc ddc 1dp ma
s& ghép vao thd tuc cap phép hoat ddng d6i voi bénh vién.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra di Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP v& Thong tu 6 30/2014/TT-BYT.

- L0 trinh thue hién: 2021 - 2022.

7. Thii tuc hanh chinh 7: Cip gidy phép hoat ddng kham bénh, chita bénh
nhin dao d6i véi phong khdm da khoa thudc thAm quyén ctia Bd Y t€ (mi tha
tuc hanh chinh: 2.000447)

a) Noi dung cit giam, don gian hoéa: |

Bii bo thit tuc cdp gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao dbi
v6i phong kham da khoa thudc thdm quyén ctia BO Y té.

Ly do: V& ban chét co s& khdm bénh, chita bénh nhéan dao cling phai dap
ung céc di€u kién nhu cac co sé kham bénh, chita bénh khac va chi khic nhau &
diéu kién 12 phai ¢ ngudn tai chinh dé bao dam cho hoat ddng khdm bénh, chita
bénh nhin dao. Do viy, khéng cn thiét phai tich thanh mét thi tuc doc 1ap ma
s€ ghép vao thu tuc cap phép hoat dong ddi voi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d6i Nghj dinh s 109/2016/NBD-CP va Thong tu s 30/2014/TT-BYT.

- L§ trinh thyc hién: 2022 - 2023.

8. Thi tuc hanh chinh 8: Cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao doi v6i phong kham da khoa thudc thdm quyén ctia S& Y té (ma thu
tuc hanh chinh: 1.002230)

a) Noi dung cit giam, don gian hoéa:

Bii bo thit tuc cdp gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh nhéan dao déi
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v6i phong kham da khoa thudc thdm quyén cta S& Y té.

Ly do: V& ban chit co sé khdm bénh, chita bénh nhan dao ciing phai dép
ung cac diéu kién nhu céc co s& khdm bénh, chita bénh khac va chi khac nhau &
didu kién 14 phai ¢ ngudn tai chinh d& bao dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhin dao. Do viy, khéng can thiét phai tich thanh mét thd tyc déc 1dp ma
s& ghép vio thi tuc cip phép hoat dong dbi véi bénh vién.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra @1 Nghi dinth s6 109/2016/ND-CP v& Thong tur s6 30/2014/TT-BYT.

- O trinh thue hién: 2021 - 2022.

9. Tha tuc hanh chinh 9: Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao ddi véi phong kham chuyén khoa thudc thdm quyén cta B6 Y té (ma
thi tuc hanh chinh: 1.001672)

a) Ngi dung ct giam, don gian hoa:

Bii bé thi1 tuc cip gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhan dao dbi
véi phong kham chuyén khoa thude tham quyén cia Bo Y te.

Ly do: V& ban chit co s& khiam bénh, chita bénh nhén dao ciing phai dap
ung cac di€u kién nhu cac co s& kham bénh, chita bénh khac va chi khic nhau &
diéu kién la phai c6 ngudn tai chinh d& bao dam cho hoat d6ng kham bénh, chita
bénh nhén dao. Do vdy, khong can thi€t phai tach thanh mét thd tuc doc 1dp ma
s& ghép vao thi tuc cip phép hoat ddong ddi véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh s 109/2016/ND-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.

- L trinh thuc hién: 2022 - 2023,

10. Thi tuc hanh chinh 10: Cip gidy phép hoat @dng kham bénh, chira
bénh nhin dao dbi v6i nha ho sinh thudc thdm quyén cia Bé Y t& (ma thu tuc
hanh chinh: 1.001713)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bé thi tuc cip glay phep hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao dbi
vé6i nha ho sinh thude thdm quyén ciia BS Y té.

Ly do: V& ban chét co sé kham bénh, chita bénh nhan dao ciling phai dap
ung cac diéu kién nhu cdc co s¢ kham bénh, chita bénh khac va chi khéc nhau &
diéu kién 1a phai c6 ngudn tai chinh dé bao dam cho hoat déng kham bénh, chita
bénh nhéan dao. Do vay, khong can thiét phai tach thanh mét thu tyc doc 18p ma
s& ghép véo thi tuc cdp phép hoat d6ng dbi voi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:
- Sira d6i Nghi dinh s& 109/2016/NP-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.



- L§ trinh thyc hién: 2021 - 2022.

11. Thi tuc hanh chinh 11: Cip gidy phép hoat C‘kf)ng kham béph, chira
bénh nhan dao dbi véi Phong xét nghiém thudc tham quyén ctia B4 Y té (mi tha
tuc hanh chinh: 1.001749)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bé thu tuc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao déi
v6i Phong xét nghiém thudc thim quyén ctia By Y té.

Ly do: V& ban chit co s& khdm bénh, chita bénh nhan dao cling phai dap
ng cac didu kién nhu cac co s¢ kham bénh, chira bénh khéc va chi khdc nhau &
diéu kién la phai ¢6 ngudn tai chmh & bao dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhin dao. Do viy, khéng cén thiét phai tach thanh mét thi tuc doc lap ma
s& ghép vao thi tuc cap phép hoat dong d6i véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Sira dbi Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP va Théng tu sb 30/2014/TT-BYT

- L trinh thyce hién: 2021 - 2022.

12. Thi tuc hanh chinh 12: Cép gidy phép hoat dong kham benh chita

bénh nhan dao dbi v6i Phong khéam chin doan hinh anh thudc thim quyén cua
B6 Y té (m3 tha tuc hanh chinh: 1 001728)

a) Noi dung cit giam, don gian hda:

Bii bé thii tuc cAp gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhan dao déi
v6i Phong kham chén doan hinh anh thudc thim quyén cia Bo Y té.

Ly do: V& ban chit co s& khdm bénh, chita bénh nhan dao ciing pha1 dap
u’ng cac diéu kién nhu cac co s& khadm bénh, chita bénh khic va chi khiac nhau &
diéu kién 14 phai c6 ngudn tai chmh d& bao dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao. Do vay, khéng can thiét phal tach thanh mét tha tuc doc 14p ma
s& ghép vao thi tuc cip phép hoat ddng dbi véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra d6i Nghi dinh s6 109/2016/NB-CP va Théng tu sé 30/2014/TT-BYT,
- L6 trinh thyc hién: 2021 - 2022.

13. Tha tuc hanh chinh 13; Cép gidy phep hoat dong kham benh chita
bénh nhan dao dbi véi Phong chén tri y hoc ¢b truyén thudc thdm quyén ctia B
Y té (md thi1 tuc hanh chinh: 1. 001690)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bé thi tye cip g1ay phep hoat dong kham benh chira benh nhan dao dbi
v&i Phong chén tri y hoc ¢ truyén thudc thim quyén cia B Y té.

Ly do: V& ban chit co s& kham bénh, chita bénh nhan dao cling phai dap
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ng céc didu kién nhu cic co s& kham bénh, chita bénh khéc va chi khac nhau &
diu kién 14 phai c6 ngudn tai chinh d& bao dam cho hoat déng kham bénh, chita
bénh nhan dao. Do viy, khéng cén thiét phai tich thanh mét thd tuc doc 1ap ma
sé& ghép vao thu tuc cap phép hoat ddng doéi véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP va Thong tu s6 30/2014/TT-BYT.

- Lo trinh thyuce hién: 2021 - 2022.

14. Thi tuc hanh chinh 14: Cép gidy phép hoat déng kham bénh, chita
bénh nhéan dao do6i vdi Phong kham chuyén khoa thudc thdm quyén cua S¢ Y té
(md tha tuc hanh chinh: 1.002215)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bé thi tuc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao dbi
véi Phong kham chuyén khoa thuge tham quyén ciia S& Y te.

Ly do: Vé ban cht co sé khdm bénh, chita bénh nhan dao cling phéi dép
tng cac didu kién nhu céc co sé kham bénh, chita bénh khéc va chi khéc nhau &
didu kién 1a phai ¢4 ngudn tai chinh dé bao dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao. Do viy, khong cén thiét phai tach thanh mat thi tuc doc 1ap ma
s& ghép vao thi tuc cip phép hoat d6ng d6i véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra ddi Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP va Théng tur s6 30/2014/TT-BYT.

- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.

15. Thi tuc hanh chinh 15: Cip gidy phép hoat déng kham bénh, chita
bénh nhan dao ddi v&i nha hd sinh thudc thdm quyén cia S& Y té (ma thu tuc
hanh chinh: 1.002191)

a) N6i dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao dbi
v6i nha hé sinh thude thdm quyén cia S& Y té.

Ly do: V& ban chét co sé khdm bénh, chita bénh nhén dao ciing phai dép
g cac diéu kién nhu cac co s& kham bénh, chita bénh khac va chi khac nhau &
dieéu kién 1a phai c6 nguon tai chmh dé bao dam cho hoat dong kham bénh, chita

bénh nhén dao. Do vay, khong can thiét phai tach thanh mét thu tuc ddc 13p ma
s& ghép vao thil tuc cdp phép hoat dong dbi véi bénh vién.

b) Kién nghi thyc thi:
- Stra d6i Nghi dinh s6 109/2016/NP-CP va Thong tu s6 30/2014/TT-BYT.
- L3 trinh thuc hién: 2022 - 2023.
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16. Thi tuc hanh chinh 16: Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao dbi vai Phong chin tri y hoc ¢b truyén thudc thim quyén ctia S&
Y t& (ma thu tuc hanh chinh: 1.002205)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

BAi bo tha tyc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chira bgnh nhan dao dbi
v6i Phong chén tri y hoc cb truyén thudc thim quyén cta S& Y té. a

Ly do: V& ban chit co s& kham bénh, chita bénh nhén dao ciing phai dép
mg céc diéu kién nhu cac co sé kham bénh, chita bénh khéc va chi khéc nhau &
didu kién 14 phai cé ngudn tai chinh dé bao dam cho hoat ddng kham bénh, chita
bénh nhén dao. Do véy, khdng cén thiét phai tach thanh mgt tha tuc doc 1dp ma
s& ghép vio thi tuc cdp phép hoat déng di véi bénh vién.

b) Kién nghi thye thi:

- Stra dbi Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP va Théng tur s6 30/2014/TT-BYT.

- L6 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

17. Thi tyc hanh chinh 17: Cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao ddi véi phong kham chin doan hinh anh thudc thdm quyén cia
S& Y té (ma thi tyc hinh chinh: 1.002182)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii b thi tuc cdp gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao déi
v6i phong kham chan doan hinh anh thudc tham quyén ctia S& Y té.

Ly do: V& ban chit co s& khdm bénh, chita bénh nhén dao ciing phai dap
ung cac didu kién nhu cac co s6 kham bénh, chita bénh khac va chi khac nhau & -
diéu kién 12 phai ¢6 ngudn tai chmh dé bao dam cho hoat dong kham bénh, chita

bénh nhén dao. Do Vay, khéng cén thiét pha1 tach thanh mat thi tuc dgc 14p ma
s& ghép vao thi tuc cip phép hoat dong dbi véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:
- Sita dbi Nghi dinh s& 109/2016/ND-CP v& Théng tu s§ 30/2014/TT-BYT
- L trinh thue hién: 2021 - 2022.

18. Thi tyc hanh chinh 18: Cip giiy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao doi véi phong xét nghiém thudc thim quyén cia S& Y t& (m3 tha
tuc hanh chinh: 1.002162)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bai bo thii tuc cdp gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhan dao dbi
v6i phong xét nghiém thudc thAm quyén cia S& Y té.

Ly do: Vé ban chit co so kham bénh, chita bénh nhan dao cling phai dap
tng céc didu kién nhu céc co s& khdm bénh, chita bénh khac va chi khac nhau &
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diéu kién 13 phai c6 ngudn tai chinh dé bao dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhin dao. Do viy, khéng cén thiét phai téch thanh mét thi tuc dbc lap ma
s& ghép vao tha tuc cip phép hoat dong dbi véi bénh vién.

b) Kién nghj thye thi:

- Sira d6i Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP va Thong tu s6 30/2014/TT-BYT.

- L6 trinh thuc hién: 2021 - 2022. '

19. Thi tuc hanh chinh 19: Cép glay phép hoat ddng kham bénh, chita bénh
nhén dao theo hinh thirc tram x4, tram y té cip x4 (m4 thd tuc hanh chinh: 1.002058)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bo thil tuc cdp gidy phep hoat ddng kham bénh, chita bénh nhin dao
theo hinh thtc tram x4, tram y t& cdp xa.

Ly do: V& ban chét co s& kham bénh, chita bénh nhin dao ciing phai dap
ung cac diéu kién nhu cac co s& kham bénh, chita bénh khac va chi khac nhau &
diéu kién 1a phai co ngudn tai chinh d& bao dam cho hoat dong kham bénh, chira
bénh nhén dao. Do véy, khéng cén thiét phai tach thianh mot thi tuc ddc 1ap ma
s& ghép vao thu tuc cap phép hoat dong d6i vai bénh vién.

b) Kién nghj thyc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s 109/2016/ND-CP va Thong tur s6 30/2014/TT-BYT.

- L trinh thyc hién: 2022 - 2023.

20. Thi tuc hanh chinh 20: Cip gidy phép boat dong khdm bénh, chita
bénh nhén dao theo hinh thirc co sé& dich vu tiém (chich), thay bing, d€m mach,
do nhiét d9, do huyét ap (ma thi tuc hanh chinh: 1.002140)

a) N6i dung cit giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc cdp gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
theo hinh thitc co sé& dich vu tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét 46, do
huyeét ap.

Ly do: V& ban chét co s& khdm bénh, chita bénh nhan dao ciing phai dap
ung cac diéu kién nhu cac co s& kham bénh, chita bénh khéc va chi khic nhau &
diéu kién 1a phai c6 nguon tai chinh d€ bao dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao. Do viy, khong can thiét phai tdch thanh mdt tha tuc doc 1ap ma
s€ ghép vao thi tuc cap phép hoat déng d6i véi bénh vién.

b) Kién nghi thuec thi:

- Sira dbi Nghj dinh s6 109/2016/NB-CP va Théng tu s 30/2014/TT-BYT.

- Lo trinh thyc hién: 2021 - 2022.

21. Thi tuc hanh chinh 21: Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao theo hinh thirc co s& dich vu chidm sdc sitc khoé tai nha (m3 tht
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tuc hanh chinh: 1.002111)

a) Noi dung cit giam, don gian hoéa:

Bai bo thi tyc cdp gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh nhan dao
theo hinh thitc co s& dich vu chim soc sirc khoé tai nha.

Ly do: V& ban chit co s& khiam bénh, chita bénh nhin dao ciling phai dép
ting céc didu kién nhu cac co sé kham bénh, chita bénh khéc va chi khéc nhau &
didu kién 14 phai c6 ngudn tai chinh dé bao dam cho hoat dong khdm bénh, chira
bénh nhin dao. Do viy, khong can thiét phai tdch thanh mgt tha tuc ddc lap ma
s& ghép vao thu tuc cép phép hoat dong dbi véi bénh vién.

b) Kién nghi thyc thi:

- Sira d6i Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP va Thong tu sb 30/2014/TT-BYT.

- L9 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

22. Thi tuc hanh chinh 22: Cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh nhin dao theo hinh thirc co s& dich vu kinh thuéc (mi thu tuc hanh
chinh: 1.002097)

a) Néi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thii tuc cdp gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhin dao
theo hinh thirc co s& dich vu kinh thudc.

Ly do: V& béan chét co sé khdm bénh, chita bénh nhan dao ciing phai dap
{mg cé4c diéu kién nhu cic co sé kham bénh, chita bénh khéc va chi khic nhau &
diéu kién la phai c6 ngudn tai chinh dé bado dam cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhin dao. Do viy, khong cén thiét phai tach thanh mét tha tuc ddc 14p ma
s€& ghép vao thi tuc cép phép hoat ddng ddi vdi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s6 109/2016/NB-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.

- L trinh thue hién: 2022 - 2023.

23. Thi tuc hanh chinh 23: Cip gidy phep hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao theo hinh thirc co s& dich vu c¢ip ctru, hd trg van chuyén ngudi
bénh (ma thu tuc hanh chinh: 1.002073)

a) Noi dung cat giam, don gian hoa:

B3i bo thu tuc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
theo hinh thirc co s& dich vu cép citu, hd tro van chuyén ngudi bénh.

Ly do: V& ban chét co s& khdm bénh, chira bénh nhan dao cling phai dap
tng cac diéu kién nhu céc co s& kham bénh, chita bénh khac va chi khic nhau &
diéu kién 14 phai c6 ngudn tai chinh dé bao ddm cho hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao. Do vdy, khong can thiét phai tach thanh mdt thi tuc ddc 14p ma
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s& ghép vao thi tuc cAp phép hoat déng dbi véi bénh vién.

b) Kién nghi thuc thi: |

- Stra d8i Nghi dinh s 109/2016/ND-CP va Thong tu s6 30/2014/TT-BYT.

- L trinh thuc hién: 2021 - 2022.

24, Thi tuc hanh chinh 24: Cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh nhin dao theo hinh thitc co s& dich vu lam réng gia (ma thu tuc hanh
chinh: 1.002131)

a) Noi dung cit giam, don gian hoéa:

Bii bo tha tuc cip gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh nhan dao
theo hinh thic co s& dich vu lam ring gia.

Ly do: V& ban chit co sé kham bénh, chita bénh nhén dao ciing phai dép
g céac diéu kién nhu céc co sd kham bénh, chita bénh khac va chi khac nhau ¢
diu kién 1a phai c6 ngudn tai chinh d& bao dam cho hoat ddng kham bénh, chita
bénh nhan dao. Do viy, khéng can thiét phai tach thanh mdt thi tuc doc 1ap ma
s& ghép vao thu tuc cap phép hoat dong doi véi bénh vién.

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh s 109/2016/ND-CP va Théng tr s6 30/2014/TT-BYT.

- L9 trinh thyc hién: 2021 - 2022.

25. Tha tuc hanh chinh 25: Cép gidy phép hoat déng kham bénh, chita
bénh nhin dao d6i véi co sé kham bénh, chita bénh thudc tham quyén cia S¢ Y
t& khi thay déi dia diém (ma thi tuc hanh chinh: 1.002037)

a) Néi dung cit giam, don gian héa:

Bii bé thu tuc cip gidy phép hoat ddng kham bénh, chita bénh nhan dao
d6i vdi co s& kham bénh, chita bénh thudc tham quyén ctia S¢ Y té khi thay
d6i dia diém.

Ly do: V& ban chét co s& kham bénh, chita bénh nhan dao khi thay dbi dia
diém van phai dép tng cac diéu kién dé dugc hoat dong va cling phai thuc hién
céc thi tuc d€ nghi cap giay phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhu cac co
s& kham bénh, chita bénh khac khi thay dbi dia diém. Do vdy, khéng cin thiét
phai tach thanh mot thi tuc doc 14p ma s& ghép vao thi tuc cip phép hoat dong
doi vai trudng hop thay doi dia diém nhu cic co sd kham bénh, chira bénh khic.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d8i Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.

- 1§ trinh thuc hién: 2021 - 2022.

26. Thi tuc hanh chinh 26: Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao d6i véi co sé kham bénh, chita bénh thudc thAm quyén cia B6 Y
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té khi thay d6i dia diém (md thi tuc hanh chinh: 1.003627)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thu tuc cip gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh nhan dao
dbi v&i co s& kham bénh, chita bénh thudc thim quyén ctia B6 Y té khi thay
ddi dia diém.

Ly do: V& ban chét co sé kham bénh, chita bénh nhan dao khi thay dbi dia
diém van phai ddp tmg céc didu kién dé dugc hoat déng va ciing phai thuc hién
cac tha tuc dé nghi cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhu cc co
s& kham bénh, chita bénh khéc khi thay dbi dia diém. Do véy, khéng can thiét
phai tach thanh mét thu tuc dbc 18p ma s& ghép vao tha tuc cap phép hoat dong
d6i voi truomg hop thay dbi dia diém nhu céc co sé kham bénh, chita bénh khac.

b) Kién nghj thyc thi:

- Stra @i Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP va Théng tur s6 30/2014/TT-BYT.

- L9 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

27. Thit tuc hanh chinh 27: Cip gidy phép hoat déng khidm bénh, chita
bénh nhan dao dbi véi co sé kham bénh, chita bénh thudc tham quyén cua S¢ Y té
khi thay d6i tén co s& kham chita bénh (mi thii tuc hanh chinh: 1.002015)

a) N&i dung cit giam, don gian héa:

Bai bo thit tuc cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao dbi
v&i co s& kham bénh, chita bénh thudce thim quyén ctia S& Y té khi thay doi tén
co s& kham chira bénh.

Ly do: V& ban chét co sd kham bénh, chita bénh nhan dao khi thay ddi tén
véan phai dap tng cdc didu kién dé duoc hoat dong va ciing phai thuc hién cac
tha tuc dé nghi cp gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhu céc co s
kham bénh, chita bénh khac khi thay doi tén. Do véy, khong cén thiét phai tach
thanh mét tha tuc doc 1ap ma s& ghép vio thi tuc clp phép hoat dong ddi véi
trudng hop thay doi tén nhu cac co s& kham bénh, chita bénh khac.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d8i Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP va Thong tur sb 30/2014/TT-BYT.

- L§ trinh thyc hién: 2021 - 2022,

28. Thii tuc hanh chinh 28: Cip gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhén dao dbi véi co s& khidm bénh, chita bénh thudc thAm quyén cia B Y t& khi
thay d61 tén co s& kham bénh, chita bénh (ma thu tuc hanh chinh: 1.001780)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

.B&i bo tht tuc cép giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao dbi
v6i co sé kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén ciia Bd Y té khi thay ddi tén
co s& kham bénh, chita bénh.
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Ly do: V& ban chit co s& kham bénh, chita bénh nhan dao khi thay ddi tén
van phai dép Gng cac diéu kién dé dugc hoat déng va ciling phai thuc hién céc
th tuc dé nghi cdp gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh nhu céc co s&
kham bénh, chita bénh khac khi thay ddi tén. Do viy, khong cin thiét phé} tach
thanh mét thu tuc dfc 1dp ma s&€ ghép vao thu tuc cap phép hoat dong doi v6i
trudng hop thay dbi tén nhu céc co sé kham bénh, chita bénh khéc.

b) Kién nghi thyc thi:
- Sira d8i Nghi dinh s 109/2016/ND-CP va Théng tur s6 30/2014/TT-BYT.
- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.

29. Thi tuc hanh chinh 29: Cép lai gidy phép hoat ddng kham bénh, chita
bénh nhan dao ddi véi co sé kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén cua S6¢Y
té do bj mét hodc hu hong hodc gidy phép bi thu hdi do cip khéng ding thdm
quyén (m4 thi tuc hanh chinh: 1.002000)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii b thi tuc cip lai gidy phép hoat déng khdm bénh, chita bénh nhan dao
doi vdi co sd kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén cia S& Y t€ do bi mat
hodc hu hdng hodc gidy phép bi thu hoi do cép khong ding tham quyén.

Ly do:

- Di véi viée cép lai giéy phép do bi mét hodic hu héng: néu thuc hién dich
vu cong truc tuyén cap d6 4 thi co s& d3 duge cap giay phép hoat dong co thé tu
in lai. Bén canh d6, do di bai bé thi tuc cip gidy clp lai gidy phép hoat dong
nén s& khong con thl tuc cap lai.

- Pbi vdi viée chp lai gidy phép do bj thu hdi vi cip khéng ding thim
quyén: V& ban chét viéc thyc hién thu tuc cdp lai gidy phép cho co s& kham
bénh, chita bénh nhan dao do gidy phép bi thu hdi vi cip khong ding thdm
quyén ciing gidng thi tuc cip lai gidy phép cho cédc co s& kham bénh, chita bénh
khac do gidy phép bi thu héi vi cip khéng ding thdm quyén. Do vy, khong can
thiét phai tach thianh mot thu tuc doc 14p ma s& ghép vao tha tuc cép lai gidy
phép gidy phép bi thu hdi vi cdp khéng dung thdm quyén nhu dbi véi céc co so
khédm bénh, chita bénh khac.

b) Kién nghj thuc thi:
- Stra d6i Nghj dinh s 109/2016/ND-CP va Thong t sb 30/2014/TT-BYT.
- L6 trinh thyc hién: 2022 - 2023.

30. Thii tuc hanh chinh 30: Cép lai gidy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao dbi véi co s& kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén cia Bo Y
t& do bi mit hodc hu hong hoic gidy phép bi thu hdi do cip khong dtng thim
quyén (ma th tuc hanh chinh: 1.001794)
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a) Ndi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bo thii tuc cip lai gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhan dao
d6i voi co sé kham bénh, chita bénh thudc tham quyén ctia BO Y té do bj mét
hodc hu héng hodc giay phép bi thu héi do cap khéng ding tham quyén.

Ly do:

- Pbi véi viée cép lai gidy phép do bi mét hodc hu héng: néu thuc hién dich
vu cong truc tuyén cép d6 4 thi co s& dd duge cp gidy phép hoat dong c6 thé tur
in lai. Bén canh d6, do da bai bé thu tuc cdp gidy cép lai gidy phép hoat dong
nén s& khong con thi tuc cép lai.

- Péi véi vide cip lai gidy phép do bi thu hdi vi cdp khéng ding thdm
quyén: V& ban chit viéc thuc hién tht tuc cip lai gidy phép cho co s& kham
bénh, chita bénh nhén dao do gidy phép bi thu hédi vi cip khéng dung thdm
quyén ciing gidng thi tuc cép lai gidy phép cho céc co s& kham bénh, chira bénh
khac do gidy phép bi thu hdi vi cip khéng ding thim quyén. Do véy, khong cin
thiét phai tach thanh mét thi tuc ddc 14p ma s& ghép vao thi tuc cép lai gidy
phép gidy phép bi thu hdi vi cip khong ding thdm quyén nhu dbi véi céc co s&
kham bénh, chita bénh khac.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra @i Nghi dinh s§ 109/2016/ND-CP va Théng tu sb 30/2014/TT-BYT.
- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.

31. Tha tuc hanh chinh 31: Didu chinh gidy phép hoat déng kham bénh,
chita bénh nhan dao ddi véi co sé kham bénh, chita bénh truc thude S& Y té khi
thay ddi quy mé giudong bénh hodc co ciu t6 chitc hosic pham vi hoat dong
chuyén mén (ma tha tuc hanh chinh: 1.001987)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc didu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhén
dao d6i véi co s¢ kham bénh, chita bénh truc thuéc S& Y t€ khi thay d61 quy mé
giudng bénh hodc co cau td chure hodc pham vi hoat ddng chuyén mon.

Ly do: V& ban chét viéc thyc hién thd tuc didu chinh gidy phép cho co s&
kham bénh, chita bénh nhén dao cling giong thi tuc diéu chinh giay phép cho céac
co s& kham bénh, chita bénh khéc. Do vay, khong can thiét phai tdch thanh mdt tha
tuc doc 14p ma s€ ghép vao thi tuc diéu chinh gidy phép nhu doi véi cc co s&
kham bénh, chita bénh khac.

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s§ 109/2016/ND-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.

- L trinh thuc hién: 2021 - 2022,
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32. Thii tuc hanh chinh 32: Diéu chinh gidy phép hoat dong kham benh
chita bénh nhén dao déi véi co s kham benh chita bénh truc thudc BO 'Y t& khi

thay dbi quy mé giwdng bénh hodc co cAu td chirc hodc pham vi hoat dong
chuyén mén (ma thu tuc hanh chinh: 1.001808)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bai bo th tuc gidy phép hoat déng khdm bénh, chita bénh nhén dao dbi véi
co s& kham bénh, chita bénh truc thudc By Y té khi thay d6i quy mé giuong
bénh hodc co céu td chirc holic pham vi hoat ddng chuyén mén.

Ly do: V& ban chit viéc thuc hién tha tuc didu chinh gidy phép cho co s&
khém bénh, chita bénh nhan dao cling giéng thu tuc didu chinh gidy phép cho cac
co s& kham bénh, chita bénh khéc. Do vay, khong cén thiét phai tach thanh mét tha
tuc ddc 1ap ma s& ghép vao thu tuc didu chinh gidy phép nhu déi véi cac co s
kham bénh, chita bénh khac.

b) Kién nghi thyc thi:
- Stra d8i Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP va Théng tu s§ 30/2014/TT-BYT.
- L.§ trinh thuc hién: 2021 - 2022.

33. Thii tuc hanh chinh 33: Cho phép c4 nhin trong nudc, nudc ngoai td
chirc kham bénh, chita bénh nhin dao tai co s& kham bénh, chita bénh truc thudc
B, nganh (m4 thu tuc hanh chinh: 1.001097)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

B3i bo thu tuc cho phép c4 nhén trong nudc, nudc ngoai té chirc kham
bénh, chita bénh nhén dao tai co s& kham bénh, chira bénh tryc thuge Bg, nganh.

Ly do: Hoat ddng kham bénh, chita bénh nhan dao 13 hoat dong dién ra
thudng xuyén, c6 quy mé nhé va khong doi hoi nhiéu yéu ciu vé co s vt chit,
trang thiét bi néu t6 chirc tai cong ddng; trudng hop td chirc tai co sé kham bénh,
chita bénh thi duong nhién co s& d6 phai cd pham vi hoat dong chuyén moén duge
cép c6 thAm quyén phé duyét pht hop véi ndi dung ciia hoat déng kham bénh, chita
bénh nhén dao. Do vay, viéc cdp phép chi lam gia ting thi tuc hanh chinh ma
khéng gép phan kiém soét chét luong cung cip dich vu. Chinh vi vay nén bai bd
cac thi tuc nay dé chuyén sang thic hién theo hudng quy dinh diéu kién va céc td
chire, c4 nhén khi mudn thyc hién hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao phai
tir cap nhét cdc thdng tin dé ching mlnh mmh dap tmg cac diéu kién theo quy dinh
ctia phap ludt trén Co s& dit liéu qubc gia vé& y t& va cin cir cac thong tin nay, co
quan quan ly nha nude ¢ thé thue hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thyc thi:
- Sira @i Nghi dinh s6 109/2016/NB-CP va Théng tu sb 30/2014/TT-BYT.
- L§ trinh thuc hién: 2021 - 2022.



16

34, Thi tuc hanh chinh 34: Cho phép c4 nhéan trong nudc, nudc ngoai tb
chic kham bénh, chita bénh nhén dao tai co s& kham bénh, chita bénh truc thudc
S& Y té (ma tha tuc hanh chinh: 1.001824)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo tha tuc cho phép c4 nhan trong nudc, nude ngodi tb chic kham
bénh, chita bénh nhéan dao tai co s& kham bénh, chita bénh tryc thudc S& Y te.

Ly do: Hoat dong kham bénh, chita bénh nhin dao 13 hoat dong dién ra
thuong xuyén, ¢6 quy md nhéd va khong doi hoi nhidu yéu ciu vé co s vat chét,
trang thiét bi néu t& chirc tai cong ddng; trrdng hop td chitc tai co s kham bénh,
chita bénh thi duong nhién co s& d6 phai c6 pham vi hoat ddng chuyén mén dugc
cap c6 thim quyén phé duyét phit hop véi ndi dung ciia hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao. Do viy, viéc cip phép chi lam gia ting thu tuc hanh chinh ma
khong gép phin kiém soét chét lugng cung cip dich vu. Chinh vi vy nén bi bo
cée thi tuc nay dé chuyén sang thuc hién theo hudng quy dinh diu kién va céc td
chtic, ¢4 nhan khi mudn thuc hién hoat d6ng kham bénh, chira bénh nhan dao phai
tur cép nhat céc théng tin d& chimg minh minh d4p tng cac didu kién theo quy dinh
cta phap ludt trén Co s& dit lidu quéc gia vé y t& va ciin clr céc théng tin ndy, co
quan quan 1y nha nude ¢6 thé thyc hién viée hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra d6i Nghi dinh s 109/2016/ND-CP va Thong tu s 30/2014/TT-BYT.
- LJ trinh thuc hién: 2021 - 2022.

35, Thi tuc hanh chinh 35: Cho phép cé nhén trong nuéc, nudc ngoai tb
chitc kham bénh, chita bénh nhin dao tai co s& kham bénh, chita bénh tryc thudc
B Y té (m4 thi tuc hash chinh: 1.001165)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bd thu tuc cho phép ca nhan trong nudc, nude ngoai td chitc kham
bénh, chita bénh nhén dao tai co s& kham bénh, chira bénh truc thude Bo Y te.

Ly do: Hoat déng kham bénh, chita bénh nhan dao 1a hoat dong dién ra
thudng xuyén, c6 quy mé nhé va khong doi héi nhidu yéu ciu vé co s& vat chit,
- trang thiét bi néu td chirc tai cong dE‘mg; truong hop td chirc tai co s& kham bénh,
chira bénh thi duong nhién co s& d6 phai ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén dugce
chp c6 thdm quyén phé duyét phi hop véi ndi dung ciia hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao. Do viy, viéc cip phép chi lam gia ting thd tyc hanh chinh
ma khdng gop phén kidm soét chét lugng cung cép dich vu. Chinh vi vy nén béi
b céc thii tuc nay dé chuyen sang thyc hién theo huéng quy dinh diéu kién va céc
td chirc, c4 nhan khi muén thuc hién hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
phai ty clp nhit céc théng tin dé chimg mlnh mmh dap tmg cac didu kién theo
quy dinh ctia phép luat trén Co s& dit 1idu quéc gia vé y t& va ciin ¢t cdc thong tin
ndy, co quan quan 1y nha nudc c6 thé thuc hién viée hau kiém.
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b) Kién nghi thye thi:
- Stra déi Nghi dinth s 109/2016/ND-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.
- L trinh thuc hién: 2021 - 2022.

36. Thi tuc hanh chinh 36: Cho phép Poan khdm bénh, chita bénh nudce
ngoai td chirc kham bénh, chita bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chita bénh
true thude bd, nganh (ma thu tuc hanh chinh: 1.001042)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cho phép Poan kham bénh, chita bénh nudc ngoai t6 chitc
khdm bénh, chita bénh nhin dao tai co s¢ kham bénh, chita bénh truc thudc
bd, nganh.

Ly do: Hoat dong khdm bénh, chita bénh nhan dao la hoat dong dién ra
thuong xuyén, c6 quy md nho va khéng doi hdi nhi€u yéu cau vé co s& vét chat,
trang thiet bj néu t6 chirc tai cdng dong; trudng hgp to chirc tai co sé kham bénh,
chita bénh thi duong nhién co s& d6 phai ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén duge
cap cé tham quyén phé duyét phti hgp véi ndi dung cia hoat dong kham bénh,
chita bénh nhin dao. Do viy, viéc cdp phép chi lam gia tdng tha tuc hanh chinh
ma khéng gdép phan kiém soat chat lugng cung cap dich vu. Chinh vi vay nén bai
bé cac thu tuc nay dé chuyén sang thuc hién theo hudng quy dinh diéu kién va cac
to chirc, c4 nhan khi muén thuc hién hoat dong kham bénh, chira bénh nhén dao
phéi tu cdp nhit cac théng tin dé ching minh minh dap tng céc di€u kién theo
quy dinh ctia phap luét trén Co s& dit liéu quoc gia vé y t€ va céin cir céc thong tin
nay, co quan quan ly nha nuéce c6 thé thuc hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh s6 109/2016/NB-CP va Théong tu s6 30/2014/TT-BYT.

- L{ trinh thye hién: 2021 - 2022.

37. Thi tuc hanh chinh 37: Cho phép Poan kham bénh, chita bénh nudc
ngoai to chirc kham bénh, chita bénh nhén dao tai co s& khdm bénh, chita bénh
truc thudc S& Y t€ (mA tha tuc hanh chinh: 1.001866)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bd thi tuc cho phép Poan khém bénh, chita bénh nudc ngoai té chirc
kham bénh, chita bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chita bénh truc thudc
Sy Y te.

Ly do: Hoat dong kham bénh, chita bénh nhin dao 13 hoat ddng dién ra
thudng xuyén, c¢6 quy md nhé va khong doi hoi nhidu yéu cdu vé co s& vét chét,
trang thi€t bi néu to chirc tai cong dong; trudng hop to chirc tai co s& kham
bénh, chita bénh thi duong nhién co s& d6 phai c6 pham vi hoat ddng chuyén
mdn dugce cdp c6 tham quyén phé duyét phu hgp voi ndi dung cia hoat dong
khédm bénh, chita bénh nhéan dao. Do vay, viéc cap phép chi lam gia tang tha tuc
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hanh chinh ma khéng gbp phén kiém soat chit lugng cung cip dich vu. Chinh vi
vy nén bai bd cic thi tuc nay @ chuyén sang thuc hién theo hudéng quy dinh
didu kién va céc td chic, c4 nhan khi muén thuc hién hoat dong khdm bénh,
chita bénh nhan dao phai ty cdp nhat cc thong tin ¢é chimg mlnh mmh dap ung
cc diéu kién theo quy dinh ciia phép luat trén Co s& dit liéu quéc gia vé y té va can
ctr cc thdng tin ndy, co quan quan 1y nha nude cb thé thyuc hién viée hiu kiém.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra dbi Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP va Thong tu s6 30/2014/TT-BYT.
~ L0 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

38. Thi tuc hanh chinh 38: Cho phép Poan kham bénh, chita bénh nudc
ngodi t6 chirc kham bénh, chira bénh nhén dao tai co s& kham bénh, chita bénh
truc thude B6 Y té (ma thu tuc hanh chinh: 1.001129)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bd tha tuc cho phép Doan kham bénh, chita bénh nudc ngoai td chirc
kham bénh, chita bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chita bénh truc thudce
Bo Y té.

Ly do: Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao 14 hoat dong dién ra
thudng xuyén, ¢6 quy md nhé va khdng doi hoi nhiu yéu ciu vé co s& vat chit,
trang thiét bi néu td churc tai cong d(‘ing; truong hop td chirc tai co s¢ kham
bénh, chita bénh thi duong nhién co s& do6 phai c6 pham vi hoat dong chuyén
mon duge cip cb thim quyén phé duyét phu hop voi ndi dung cia hoat dong
kham bénh, chira bénh nhén dao. Do vy, viéc cap phép chi lam gia tang thu tuc
hanh chinh ma khéng gop phan kiém soat chit luong cung cdp dich vu. Chinh vi
vy nén bai bod cdc thu tuc ndy dé chuyén sang thyc hién theo hudng quy dinh
didu kién va céc td chirc, c4 nhan khi mudn thuc hién hoat dong kham bénh,
chira bénh nhan dao phai tu cdp nhét cac thong tin dé chimg minh minh dap tng
céc didu kién theo quy dinh ciia phap ludt trén Co sé dit liéu qubc gia vé y t& va cin
ot cac thong tin ndy, co quan quan 1y nha nude 6 thé thue hién vide hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:
- Sira d6i Nghj dinh s§ 109/2016/ND-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.
- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.

39. Thi tuc hanh chinh 39: Cho phép Doan khdm bénh, chita bénh trong
nudc to chirc kham bénh, chita bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chita bénh
trye thude bd, nganh (ma thd tuc hanh chinh: 1.001070)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bé thil tuc cho phép Poan kham bénh, chita bénh trong nudc t6 chire
kham bénh, chita bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chita bénh truc thudc
bd, nganh.
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Ly do: Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao Ia hoat dong dién ra
thudng xuyen co quy md nho va khong doi hoi nh1eu yéu ciu vé co s& vt chit,
trang thiét bi néu tb chirc tai cong ddng; trudng hop t chirc tai co s& kham bénh,
chita bénh thi duong nhién co s& d6 phai ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén duge
cép c6 thdm quyén phé duyét phi hop véi ndi dung cia hoat dong kham bénh,
chita bénh nhén dao. Do vay, viéc cdp phép chi lam gia tdng tha tuc hanh chinh
ma khong gép phin kiém soét chét luong cung cp dich vu. Chinh vi viy nén bai
b6 céc thil tuc ndy ¢é chuyen sang thuc hién theo hudng quy dinh diéu kién va céc
td chitc, c4 nhan khi mudn thyc hién hoat dong khdm bénh, chita bénh nhan dao
phai tu cdp nhit cac thong tin dé ching mlnh mlnh dap ting céc didu kién theo
quy dinh cda phap luét trén Co s& dit liéu qubc gia v& y t& va ciin ctr cac thong tin
nay, co quan quéan ly nha nudc co thé thuc hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thyc thi:
- Stra d6i Nighj dinh s6 109/2016/ND-CP va Théng tu sb 30/2014/TT-BYT.
- L6 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

40. Thi tuc hanh chinh 40: Cho phép Poan kham bénh, chita bénh trong
nude td chirc kham bénh, chita bénh nhén dao tai co s& khdm bénh, chita bénh
tryc thude S& Y té (mé thi tuc hanh chinh: 1.001846)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cho phép Poan kham bénh, chita bénh trong nudc td chirc
kham bénh, chita bénh nhin dao tai co s& kham bénh, chfta bénh truc thudc S&
Y té.

Ly do: Hoat d6ng kham bénh, chfta bénh nhan dao 14 hoat dong dién ra
thuomg xuyén, c6 quy md nhd va khong doi hoi nhidu yéu ciu vé co s& vat chit,
trang thiét bi néu t chirc tai cong ddng; trudong hop t8 chirc tai co s& kham bénh,
chita bénh thi duong nhién co s& do phai cé pham vi hoat déng chuyén mdn dugc
cép ¢4 thidm quyén phé duyét pht hop véi ndi dung cua hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao. Do viy, viéc cip phép chi Iam gia ting thd tuc hanh chinh
ma khong gép phan kiém soat chit lvong cung cép dich vu. Chinh vi vy nén bii
b céc thil tyc nay dé chuyén sang thyc hién theo hudng quy dinh didu kién va céc
tb chirc, c4 nhan khi muén thuc hién hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
phai tu cdp nhét cic thong tin ¢ chimg mmh mlnh dap ing cac didu kién theo
quy dinh ctia phép Iuat trén Co s& dit lidu quéc gia vé y té va ciin ¢t cac thong tin
nay, co quan quan ly nha nuéc cé thé thuc hién viée hau kiém.

b) Kién nghj thue thi:
- Stra d6i Nighi dinh s 109/2016/ND-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT
- L trinh thuc hién: 2021 - 2022.
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41. Tha tuc hanh chinh 41: Cho phép Poan kham bénh, chita bénh trong
nudc tb chirc kham bénh, chita bénh nhan dao tai co sé kham bénh, chita bénh
truc thude B Y t& (md thu tuc hanh chinh: 1.001144)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cho phép Poan khdm bénh, chita bénh trong nudc tb chirc
kham bénh, chua bénh nhén dao tai co s& kham bénh, chita bénh tryc thudc Bo
Y té.

Ly do: Hoat dong khém bénh, chita bénh nhan dao la hoat dong dién ra
thuong xuyén, cé quy mé nhé va khong doi héi nhleu yéu cau v& co s vét chit,
trang thiét bi néu té chirc tai cong ddng; trudng hop td chirc tai co s& kham bénh,
chita bénh thi duong nhién co s& d6 phai c6 pham vi hoat dong chuyén mén dugc
cAp c6 thim quyén phé duyét phit hgp véi ndi dung cia hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao. Do vdy, viéc cip phép chi lam gia ting thu tuc hanh chinh
ma khéng gop phan kiém soét chat lugng cung cap dich vu. Chinh vi vy nén bai
bd cac thu tuc ndy dé chuyén sang thuc hién theo huéng quy dinh diéu kién va cac
t4 chitc, c4 nhan khi muén thyc hién hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao
phai tu cp nhat cic thong tin dé ching mmh mlnh dap tmg céc didu kién theo
quy dinh cta phép luat trén Co s& dif liéu qudc gia vé& y t& va cin cif céc théng tin
ndy, co quan quéan 1y nha nude ¢ thé thyc hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra di Nghi dinh s 109/2016/NB-CP va Théng tur s6 30/2014/TT-BYT.
- LJ trinh thuc hién: 2021 - 2022.

42, Thi tuc hanh chinh 42: Cho phép P6i kham bénh, chita bénh chir thip
dé luu dong td chitc kham bénh, chita bénh nhan dao tai co s& khdm bénh, chita
bénh truc thudc S& Y t& (ma tha tuc hanh chinh: 1.001884)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bdi bo tha tuc cho phép Ddi kham bénh, chita bénh chit thap do luu dong tb
chtrc kham bénh, chita bénh nhén dao tai co s& kham bénh, chita bénh truc thude
SO Y té.

Ly do: Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao 12 hoat dong dién ra
thudng xuyén, 6 quy mé nhd va khéng doi héi nhiéu yéu ciu vé co sé vt chét,
trang thiét bi néu td chirc tai cong ddng; trudmg hop td chirc tai co s& kham bénh,
chira bénh thi duong nhién co s& d6 phai ¢6 pham vi hoat ddng chuyén mon duge
cap c6 thdm quyén phé duyét phtt hop véi ndi dung ciia hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao. Do vy, viéc cdp phép chi 1am gia ting thi tuc hanh chinh
ma khdng gép phén kiém soat chét luong cung cép dich vu. Chinh vi vy nén bai
bo céc thi tuc nay dé chuyén sang thuc hién theo huéng quy dinh didu kién va céac
td chiic, ¢4 nhan khi mudn thyc hién hoat déng kham bénh, chita bénh nhéan dao
phéi tu cdp nhét cdc théng tin dé chimg minh minh dap tmg céc didu kién theo
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quy dinh cta phép luét trén Co s& dit liéu quéc gia vé y t€ va cin cir cdc thong tin
ndy, co quan quan ly nha nudce cé the thuc hién viéc hiu kiém.

b) Kién nghi thyc thi:
_ Sira dbi Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP va Théng tu s6 30/2014/TT-BYT.
- L§ trinh thuc hién: 2021 - 2022.

43. Thi tuc hanh chinh 43: Cho phép co sé y té hoat ddng ldy, ghép ms,
bd phén co thé ngudi (mé thi tuc hanh chinh: 2.000439)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thu tuc cho phép co sd y té hoat ddng léy, ghép md, bd phén co
thé nguoi.

Ly do: Khoan 1 Piéu 16 cia Lut hién, 13y, ghép md, bd phén co thé nguoi
va hién, iy x4c quy dinh ma mét co s& y te phai dap ung céc diéu kién dé duoc
phép té 1y, ghép b phan co thé ngudi.

Trén thuc té, & dap tmg dugc cac didu kién néu trén thi bét budc phai 1a co
s& kham bénh, chira bénh va nhu vay viéc cho phép mdt co s& kham bénh, chira
bénh duoc phép thuc hién viée 14y, ghép bb phan co thé ngudi vé ban chit chinh
1a viéc diéu chinh pham hoat déng chuyén moén clia co s¢ s& d6. Do viy, khéng
cdn thiét phai tach thanh mot thi tuc doc 14p ma s& ghép vao thi tuc diéu chinh
gidy phép nhu dbi véi cac co s kham bénh, chita bénh khéc.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra dbi Lu4t hién, léy, ghép mg, b6 phan co thé nguoi va hién, léy Xac.
- Lo trinh thuc hién: 2022 - 2025.

44. Thi tuc hanh chinh 44: Cip gidy x4c nhin ndi dung quang cdo dich
vu khdm bénh, chita bénh thudc thim quyén ciia B6 Y t& (mi thi tuc hanh
chinh: 1.002587)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thu tuc cip gidy xdc nhén ndi dung quang céo dich vu khim bénh,
chita bénh thudc tham quyén cia Bo Y té.

Ly do: Viéc x4c nhin ndi dung quang cdo chi don thudn 13 xem xét tinh
phi hop gitra ndi dung ma doanh nghiép du kién quang cdo véi céc gidy t& trong
hd so cip gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh ma khéng bao dam dugc
viéc thyc hién quang cdo c6 tuan tha ding céc théng tin theo hd so cép phép hay
khong. Do vdy, d& xuét béd thi tuc nay va thay bang quy dinh doanh nghiép ¢
san phim phai chiu trach nhiém v& ndi dung quéng cdo, trudmg hop vi pham s&
bi xt phat vi pham, thu hdi gidy phép hoat ddng va khéng tiép nhan hd so ding
ky lai dbi véi co s& kham bénh, chita bénh d6 trong thoi gian 24 thang ké tir ngay
c6 quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh.
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b) Kién nghi thyc thi:

- Sira d6i Nghi dinh s6 181/2013/NP-CP ngiy 14 thang 11 nim 2013 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mdt s0 diéu cia Ludt quang céo (sau day goi
tht 1a Nghi dinh s§ 181/2013/NP-CP) va Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25
thang 05 nidm 2015 ctia B6 Y t& quy dinh vé x4c nhan nodi dung quang cdo doi
vOi san phém, hang hda, dich vu dic biét thudc linh vuc quan ly cuia By Y té
(sau diy goi tit 1a Thong tu s6 09/2015/TT-BYT).

- Lg trinh thyc hién: 2022 - 2025.

45. Thi tuc hanh chinh 45: Cap gidy xac nhén ndi dung quang cdo dich
vu kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cia S& Y té (mi thl tuc hanh
chinh: 1.002464)

| a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bai bé thi tuc cdp gidy x4c nhin ndi dung quang céo dich vu kham bénh,
chita bénh thudc thdm quyén clia S& Y té.

Ly do: Viéc x4c nhan ndi dung quang cdo chi don thuan 13 xem Xét tinh
phu hop gitra néi dung ma doanh nghiép du kién quang cdo véi céc gidy to trong
hd so clp gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh ma khong bao dam duogc
viée thuc hién quang cdo c6 tudn thu ding céc thong tin theo hd so cip phép hay
khong. Do viy, dé xuat bo tha tuc nay va thay bang quy dinh doanh nghiép co
san pham phai chiu trdch nhi€m vé ndi dung quang céo, trudng hop vi pham s&
bi xtt phat vi pham, thu hoi giay phép hoat dong va khong ti€p nhén hod so ding
ky lai d8i v&i co s& khdm bénh, chita bénh d6 trong théi gian 24 thang ké tir ngay
c6 quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP va Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.

- L. trinh thuc hién: 2022 - 2025.

46. Thi tuc hanh chinh 46: Cép lai gidy x4c nhdn ndi dung quang céo
dich vu kham bénh, chita bénh thudc tham quyén ciia B§ Y té trong trudng hop
bi mét hodc hu hong (ma tha tuc hanh chinh: 1.001377)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thu tuc cép lai gidy xdc nhén ndi dung quang cao dich vu kham bénh,
chita bénh thudc thdm quyén ctia B Y té trong trudng hop bi mat hodic hu hong,

Ly do: Do d3 d& nghi bai bo thi tuc cip gidy x4c nhan ndi dung quang cdo
dich vu kham bénh, chita bénh nén s& khéng con thu tuc cép lai.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s 181/2013/ND-CP va Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.

- L trinh thyc hién: 2022 - 2025.
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47, Thi tuc hanh chinh 47: Cap lai glay xac nhén n01 dung quang céo
dich vu kham bénh, chita bénh thude thim quyén cta So Y té trong trudng hop
bi méit hodic hu héong (ma thd tuc hanh chinh: 1.000562)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thu tuc cép lai gidy Xac nhén ndi dung quang céo dich vu khdm
bénh, chita bénh thudc thim quyén cia S& Y té trong trudmg hop bi mit hoic
hu héng.

Ly do: Do d4 bai bo thi tuc cip gidy xac nhdn ndi dung quang cdo dich vu
kham bénh, chita bénh nén sé& khong con thu tuc cap lai.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra @i Nghi dinh sb 181/2013/NB-CP va Thong tw s6 09/2015/TT-BYT.

- L0 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

48. Thii tuc hanh chinh 48: Cip lai gidy x4c nhan noi dung quéng céo
dich vu kham bénh, chita bénh thudc thim quyén ctia B§ Y té khi c6 thay d6i vé
tén, dia chi cta td chirc, c4 nhan chju trach nhiém va khong thay doi ndi dung
quang cao (m& thu tuc hanh chinh: 1.001375)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bo tha tuc clp lai gidy xac nhin ndi dung quang céo dich vu khdm
bénh, chita bénh thudc thim quyén cia B§ Y té khi c6 thay ddi vé tén, dia chi
cua to chire, ca nhin chiu trach nhiém va khong thay d6i ndi dung quang cio.

Ly do: Do d4 bai bo thi tuc clp gidy xac nhin ndi dung quang céo dich vu
kham bénh, chira bénh nén s€ khong con thu tuc cép lai.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra di Nighi dinh s6 181/2013/ND-CP v Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

49. Thi tuc hanh chinh 49: Cip lai gidy x4c nhan ndi dung quang céo
dich vu khdm bénh, chira bénh thudc thim quyén ctia SO Y té khi c6 thay dbi vé
tén, dia chi cia to chirc, ¢4 nhén chiu trach nhiém va khong thay d6i ndi dung
quéang cdo {ma tha tuc hanh chinh: 1.000511)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii b6 tha tuc cip lai glay xac nhin ndi dung quang cdo d1ch vu kham
bénh, chita bénh thudc thim quyén clia S& Y té khi c6 thay ddi vé tén, dia chi
ctia t6 chitc, cé nhan chiu trach nhiém va khong thay dbi ndi dung quéng céo.

Ly do: Do d3 bii bo tht tuc cp gidy xéc nhén ndi dung quang cdo dich vu
kham bénh, chita bénh nén s& khéng con thi tuc cép lai.

b) Kién nghi thuec thi:
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- Stra @i Nghi dinh s6 181/2013/NB-CP va Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.
- L6 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

50. Thé tuc hanh chinh 50: Kham gidm dinh mic d6 khuyét tat déi véi
trudng hop khéng ddng y véi két ludn ctia Hoi ddng x4c dinh mmic d6 khuyét tat

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Gop céc thi tuc khdm giam dinh muc d6 khuyét tat ddi véi trudng hop
khéng déng y véi két luan ctia Hoi dong xac dinh mire d6 khuyét tit sau day:

- Kham gi4m dinh mérc d6 khuyét tat di véi truong hop ngudi khuyét tit
khong ddng ¥ véi két lusn ctia Hoi ddng x4c dinh mie do khuyét tit (mi thu tuc
hanh chinh: 1.000278);

- Kham gidm dinh mirc do khuyét tat dbi véi truong hop dai dién hop phép clia
ngudi khuyét tat (bao gdm c4 nhan, co quan, t6 chirc) khong dong y véi két luén cia
Hoi df“mg xac dinh mirc d6 khuyét tat (ma thu tuc hanh chinh: 1.000276).

Ly do: Hai thu tuc nay co yéu clu, didu kién, trinh tu thuc hién giéng nhau
va chi khac vé cha thé thuc hién.

b) Kién nghi thurc thi:

- Sira dbi Thong tu lién tich s 34/2012/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 28
thang 12 ndm 2012 quy dinh chi tiét v& viéc xdc dinh mirc do khuyét tat do Hoi
ddng Giadm dinh y khoa thyc hién theo huéng ghép thanh mét thu tuc ddng
thoi stra ddi miu don dé c6 thé 4p dung cho ca hai chu thé la (1) nguoi
khuyét tat va (2) dai dién hop phdp cla ngudi khuyét tat (bao gdm c4 nhén,
co quan, t6 chirc).

- LO trinh thyc hién: 2022 - 2023.

51. Thii tuc hanh chinhk 51: Kham gidm dinh ddi véi truong hop c6 bing
chimg xéc thuc vé viée xac dinh mic d6 khuyét tat ctia Hoi dong xac dinh mirc
do khuyet tat khong khach quan, khéng chinh xac

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Gop cac thi tuc khdm gidm dinh d6i véi truomg hop 6 béng chimg xac
thue vé viéc xdc dinh muc dd khuyét tat cua Hoi déng xdc dinh mac dd khuyét
tat khong khach quan, khdng chinh xéc sau day:

- Khém giam dinh d6i véi trudng hop ngudi khuyét tat cé bing chimg xéc
thuc vé viéc xac dinh mirc dd khuyét tat cia HO1 déng xac dinh mirc 46 khuyét tat
khong khach quan, khéng chinh xac (ma tht tuc hanh chinh: 1.000272);

- Kham giam dinh d6i véi trudng hop dai dién hop phép ciia ngudi khuyét
tit (c4 nhén, co quan, td chirc) ¢ bang chimg xédc thuc vé viée xac dinh mic dd
khuyét tat cia Hoi dong x4c dinh muic d6 khuyét tat khong khach quan, khong
chinh x4c (m4 thi tyc hanh chinh: 1.000269).
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Ly do: Hai thu tuc nay c6 yéu ciu, didu kién, trinh tu thuc hién giéng nhau
va chi khic veé cha thé thyuc hién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Théng tu lién tich sb 34/2012/TTLT BYT-BLDTBXH ngay 28
thang 12 n#m 2012 quy dinh chi tiét v& viéc x4c dinh muc 4o khuyét tat do Hoi
dbng Glam dinh y khoa thuc hién theo hudng ghép thanh mdt thu tuc dong thot
stra d6i mAu don dé c6 thé 4p dung cho ca hai chu thé Ia: (1) nguoi khuyet tat va
(2) dai dién hop phap ctia ngudi khuyét tat (bao gdm c4 nhan, co quan, tb chirc).

- L§ trinh thyc hién: 2022 - 2023.

52. Thii tue hanh chinh 52: Kham gidm dinh d6i véi trudng hop khong
ddng ¥ vai két luan cia Hoi déng Giam dinh y khoa d4 ban hanh Bién ban kham
giam dinh

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Gop céc tha tyc khdm giam dinh ddi véi trudng hop khong ddng y véi két
ludn ctia Hoi déng Gidm dinh y khoa d3 ban hanh Bién ban khdm giam dinh
sau day:

- Khém gidm dinh phtc quyét mic d6 khuyét tit dbi véi truong hop nguoi
khuyét tit khong ddng ¥ vé6i két ludn cia Hoi dong Giam dinh y khoa dd ban
hanh Bién ban kham gidm dinh (m& thu tuc hanh chinh: 1.000262);

- Khém gidm dinh phuc quyét mic dé khuyét tit ddi v6i trudng hop dai
dién ngudi khuyét tat (ca nhén, co quan, t6 chirc) khéng dong v véi két ludn clia
Hdi ddng Gidm dinh y khoa d4 ban hanh Bién ban kham giam dinh (mi tha tuc
hanh chinh: 1.000101). |

Ly do: Hai tht tuc ndy c6 yéu ciu, didu kién, trinh tir thuc hién gidng nhau
va chi khac vé cha thé thuc hién.

b) Kién nghi thuc thi:

- Sira d8i Théng tu lién tich sb 34/2012/TTLT-BYT-BLPTBXH ngay 28
thang 12 ndm 2012 quy dinh chi tiét vé viéc x4c dinh muc dd khuyét tat do Hai
dong Giam dinh y khoa thuc hién theo hudng ghép thanh mét thu tuc déng thoi
stra d61 mau don dé c6 thé 4p dung cho ca hai chi the 1a: (1) nguoi khuyét tat

va (2) dai dién hop phdp clia ngudi khuyét tat (bao gdm cé nhén, co quan, tb
chire). :

- L trinh thuc hién: 2022 - 2023.

53. Tha tuc hanh chinh 61: Cép lai gidy ching sinh d6i véi truong hop bi
nham lan khi ghi chép Giay chung sinh (ma thu tuc hanh chioh: 1.003564)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bo thu tuc cp lai gidy ching sinh dbi véi truong hop bi nhim 13n khi
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ghi chép Gidy chimg sinh.

Ly do: Néu Co s& dit liéu qubc gia vé& y t& di vao hoat dong thi cé’c co SO
noi cip gidy chimg sinh s& thuc hién viéc clp gidy ching sinh trén hé thong nay
va nhu vay hoan toan co thé bai bo cac thi tuc néu trén.

b) Kién nghj thuc thi:

- Xay dung Nghi dinh quy dinh Co sé& dit liéu qubc gia vé y té,

- L trinh thyce hién: 2022 - 2023.

54. Thi tuc hanh chinh 54: Cép lai gidy chimg sinh d6i véi truong hop bi
mét hodic hu hong (mé thi tuc hanh chinh: 1.002150)

a) N6i dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thu tuc cAp lai gidy ching sinh @i v6i trudng hop bi nhdm 1An khi
ghi chép Gidy chimg sinh.

Ly do: Néu Co s¢ dit lidu qubc gia v& y té di vao hoat dong thi céc co s
noi cip gidy ching sinh s& thuc hién viée cap gidy chimg sinh trén hé thong nay
va nhu viy hoan toan c6 thé béi bo cac tha tuc néu trén.

b) Kién nghi thuc thi:

- Xay dyng Nghi dinh quy dinh Co s& dir liéu quéc gia v& y té.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

55. Tha tuc hanh chinh 55: Cong nhén co s& kham bénh, chita bénh
duogc phép thuc hién k¥ thudt thu tinh trong ong nghiém (mi tha tyc hanh
chinh: 1.003448)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bai bd thu tuc cong nhan co sd kham bénh, chita bénh dugc phép thuc hién
k¥ thuét thu tinh trong ong nghiém.

Ly do: Do diéu kién tién quyét d& dugc thuc hién k¥ thudt thu tinh trong
dng nghiém phai 1a co s& kham bénh, chita bénh nén vé& ban chit viéc thuc hién
thu tuc cong nhén co sd kham bénh, chita bénh dugc phép thuc hién k¥ thuét thu
tinh trong 6ng nghiém chinh 14 thu tuc di€u chinh pham vi hoat dong chuyén
mdn cho cac co s& kham bénh, chita bénh. Do viy, khéng cén thiét phai tach
thanh mét thi tuc ddc 14p ma s& ghdp vio thi tuc diéu chinh pham vi hoat dong
chuyén nhu d6i véi cac co s khdm bénh, chira bénh khic.

b) Kién nghi thuec thi: |

- Stra @i Nghi dinh s6 10/2015/NB-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 quy
dinh vé sinh con bing k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém va didu kién mang thai
hd vi myc dich nhin dao.

- Lo trinh thyc hién: 2021 - 2022.
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56. Thi tuc hanh chinh 56: Céng nhin co s& kham bénh, chita bénh
dugc thue hién k§ thust mang thai hd vi muc dich nhin dao (md thu tuc hanh
chinh: 1.003437)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bd thi tuc cong nhin co s& kham bénh, chita bénh dugce thuc hién k¥
thudt mang thai hd vi muc dich nhan dao.

Ly do: V& ban chit day 12 mot trong cdc dich vu k¥ thudt thudc linh vuc
kham bénh, chita bénh.

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh s 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 quy
dinh vé& sinh con béng k¥ thuat thy tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai
hd vi muc dich nhan dao.

- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.

57. Thi tuc hanh chinh 57: Phé duyét chuong trinh huén luyén so clp ciru
(mi thad tyc hanh chinh: 1.001960)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:
Bai b6 thi tuc phé duyét chuong trinh huin luyén so cp ctu.

Ly do: Thay dbi hinh thic bing viéc ban hanh chuong trinh ddo tao so
cép cuu.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra d6i Nghi dinh sb 03/2011/ND-CP ngay 07 thang 01 nim 2011 quy
dinh chi tiét va bién phép thi hanh Lu4t Hoat déng chit thap do va Thong tu so
17/2014/TT-BYT ngay 02 thang 06 nim 2014 quy dinh viéc cip gidy phep hoat

ddng d6i vai tram, diém so cdp ctru chir thip do va viée huln luyén so cp ciru
chir thip do.

- L§ trinh thyc hién: 2021 - 2022.

58, Tha tuc hanh chinh 58: Kham strc khoe dinh ky cho mét sd ddi tuong

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Gop cac thh tuc hanh chinh lién quan dén kham strc khoe dinh ky cho cac
doi tuong:

- Kham sitc khoe dinh ky déi v6i thuyén vién lam viée trén tau bién Viét
Nam (ma4 tht tuc hanh chinh: 2.001170);

- Kham suc khoe dinh ky cua nguoi 14i xe 6 t6 (md tha tuc hanh chinh:
1.001675),

Ly do: Kham stic khée 13 hoat déng kham bénh nhim danh gia strc khoe
theo cdc bd ti€u chuan sic khde khac nhau va duogc thuc hién boi cc co sé
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khdm bénh, chita bénh cta cd Nha nudc va tu nhén. Viéc kham stc khoe nay
bao gom ca muc ti€u dé phuc vu viéc thuc hién mot thu tuc hanh chinh nhung
cling dong thoi bao gom cd muc tiéu dé danh gia vé tinh trang sttc khoe cia
ban than.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra dbi Théng tu sb 22/2017/TT-BYT ngay 12 théng 5 nam 2017 quy
dinh tiéu chuén sttc khoe cua thuyén vién lam viéc trén tau bién Viét Nam va
cong bdco s& khdm stc khoe cho thuyén vién va Théng tu lién tich sd
24/2015/TTLT-BYT-BGTVT ngay 21 théng 08 nim 2015 quy dinh vé tiéu
chuén strc khde cta ngudi 14 xe, viée kham sire khoe dinh ky ddi véi nguoi 14i
xe 6 t6 va quy dinh vé co s& y té kham strc khée cho ngudi l4i xe. Viéc kham
sitc khoe cho cic dbi tugng ndy co ban van dugc thuc hién theo quy dinh ctia
Théng tu sb 14/2013/TT-BYT.

- L§ trinh thuce hién: 2022 - 2023.

59, Thi tuc hanh chinh 59: C4p Gidy chimg nhén stc khoe

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Gop cdc tht tuc hanh chinh lién quan dén viéc cdp gidy chimg nhén sic
khée dbi véi cac dbi tuong:

- Cép Gidy chimg nhén strc khoe dbi véi thuyén vién 1am viéc trén tau bién
Viét Nam du tidu chuin sic khée theo quy dinh tai Phu luc I nhung mac mét
hodc mét s bénh, tat quy dinh tai Phu luc II (m3 thad tuc hanh chinh: 1.002795);

- Cép gidy kham stc khoée cho ngudi 14i xe (mi thi tuc hanh chinh:
1.001687)

Ly do: Kham sirc khde 14 hoat dong kham bénh nhim danh gia sitc khoe
theo cdc bd tiéu chudn stc khée khac nhau va dugc thuc hién bdi cac co sé
kham bénh, chita bénh cta cd Nha nudc va tu nhén. Viéc kham sitc khoe nay
bao gbm ca muc tiéu dé phuc vu viéc thyc hién mét thu tuc hanh chinh nhung
cling ddng thoi bao gdm ca muc tiéu dé danh gia vé tinh trang sttc khée cia ban
than. Viéc cip Gidy ching nhén sirc khoe cho cac ddi twong nay co ban van
dugc thyce hién theo quy dinh ctia Thong tu s6 14/2013/TT-BYT.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra d8i Théng tw sb 22/2017/TT-BYT ngay 12 théng 5 ndm 2017 quy
dinh tiéu chuén sttc khde clia thuyén vién 1am viéc trén tau bién Viét Nam va
cong bdco sd kham stc khée cho thuyén vién va Théng tu lién tich s
24/2015/TTLT-BYT-BGTVT ngay 21 thdng 08 nim 2015 quy dinh vé tiéu
chudn sirc khée ciia ngudi 1ai xe, vide kham stc khéde dinh ky d6i voi ngudi 14i
xe 0 to va quy dinh vé co s& y té kham strc khoe cho ngudi 14i xe.

- L trinh thyc hién: 2022 - 2023.
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60. Thi tuc hanh chinh 60: Cép gidy kham strc khoe cho ngudi tir du 18
tudi trdr 16n (ma thi tuc hanh chinh: 1.001058)

2) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thil tuc cAp gidy kham strc khoe cho ngudi tir di 18 tudi trd 1én.

Ly do: Khdm sirc khoe 13 hoat dong kham bénh nhim dénh gia stic khoe
theo cic bd tiéu chudn stc khée khac nhau va duge thuc hién bdi cac co s&
khim bénh, chita bénh clia cd Nha nudc va tu nhin. Viéc kham strc khoe nay
bao gém c& muc tiéu d& phuc vu viéc thyc hién mdt thd tuc hanh chinh nhung
ciing dong thoi bao gdbm ca muc tiéu dé danh gié vé tinh trang strc khoe ciia ban
than. Do vay, vé ban chit khong phai 1a thu tuc hanh chinh.

b) Kién nghi thuc thi: |

- Stra ddi Théng tu s6 14/2013/TT-BYT ngay 06 thang 05 nim 2013 huéng
dan kham sirc khoe.

- Lo trinh thuc hién: 2022 - 2023.

61. Thii tuc hanh chinh 61: Cép gidy kham strc khde cho ngudi chua du
18 tudi (ma thi tuc hanh chinh: 1.001004)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc cAp gidy kham stre khoe cho ngudi chua du 18 tudi.

Ly do: Kham suc khée 1a hoat dong kham bénh nhim danh gia sitc khoe
theo cac bd tiéu chuian sitc khde khac nhau va dugce thuc hi€n béi cac co sé
kham bénh, chita bénh ctia cad Nha nudc va tu nhan. Viéc kham sirc khoe nay
bao gom ca muc tiéu dé phuc vu viéc thuc hién mgt thu tuc hanh chinh nhung
cling ddng thoi bao gdm cd muc tiéu dé danh gia vé tinh trang sirc khée cla ban
than. Do vdy, vé ban chat khong phai 1a thi tuc hanh chinh.

b) Kién nghj thue thi: ‘

- Stra dbi Théng tu s6 14/2013/TT-BYT ngay 06 thang 05 ndm 2013 huéng
dén kham sirc khae.

- Lo trinh thuc hién: 2022 - 2023,

62. Thi tuc hanh chinh 62: Cép gidy kham strc khde cho ngudi ngudi mét
ning lyc hanh vi dan sy hodic khéng c¢6 ning luc hanh vi dan su hodc han ché
nang luc hanh vi dan su (mé tha tuc hanh chinh: 1.000986)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Béi bd thu tuc cap gidy kham sirc khoe cho nguoi ngudi mat nang lyc hanh
vi din su hodc khong cé ning luc hanh vi dan sy hodc han ché nang luc hanh vi
déan su.

Ly do: Kham sirc khée 1a hoat dong khém bénh nhim danh gia sttc khoe
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theo céc b tiéu chuln sirc khée khic nhau va duoc thuc hién béi cic co s&
kham bénh, chira bénh cia ¢4 Nha nudc va tu nhin. Viéc khédm sttc khoe nay
bao gdm c4 muc tidu dé phuc vu viéc thuc hi€én mét thd tuc hanh chinh nhung
ciing ddng thdi bao gdm ca muc tidu d& danh gia vé tinh trang sic khde cta ban
than. Do véy, v& ban chét khéng phai 13 thd tuc hanh chinh.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra d6i Théng tu sé 14/2013/TT-BYT ngay 06 thang 05 nim 2013 huéng
dan kham strc khée.

- L9 trinh thuc hién: 2022 - 2023.

63. Thi tuc hanh chinh 63: Kham strc khée dinh ky (m& thu tuc hanh
chinh: 1.000980)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

B4i bo thi tuc kham sire khoe dinh ky.

Ly do: Kham sttc khde 14 hoat dong khém bénh nhim danh gia stc khoe
theo cdc bd tiéu chuin sirc khde khic nhau va dugc thuc hién bédi cac co s&
khiam bénh, chita bénh cla cd Nha nudc va tu nhan. Viéc khadm sirc khoe nay
bao gém ca muc tiéu dé phuc vu viéc thyc hién mot thi tuc hanh chinh nhung
cling dong thoi bao gom ca muc ti€u deé danh gia vé tinh trang sttc khde cua ban
than. Do viy, vé ban chat khong phai [a thd tuc hanh chinh.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Théng tu s6 14/2013/TT-BYT ngiy 06 thang 05 nim 2013 hudng
dan kham strc khoe.

- Lo trinh thuc hién: 2022 - 2023.

64. Thii tuc hanh chinh 64: Cong bb ddp g yéu ciu 1 co s& thuc hanh
trong dao tao khéi nganh stc khée ddi v6i cac co s& kham, chira bénh thudc Bd
Y té, thudc cc bd, nganh trung wong trir B& Quéc phong, Bo Cong an (ma tht
tuc hanh chinh: 1.004565)

a) Noi dung cit giam, don gién héa:

Bii bo thu tuc cong bd dap ting yéu cdu 1a co s& thuc hanh trong dao tao
khéi nganh sirc khoe dbi voi cc co s& kham, chira bénh thudc Bd Y té, thude
céc bd, nganh trung wong trir B Qudc phong, B6 Cong an.

Ly do: Thay dbi hinh thirc cong b d diéu kién nhwr hién nay bing viée kiém
so4t didu kién thong qua hé thdng cong nghé thong tin, theo d6, cic co s& ndy néu
mubdn thuc hién hoat dong kinh doanh dich vu s& chi cin tir c4p nhét céc thong tin
dé chimg rmnh mmh c’Iap {mg céc diéu kién theo quy dinh cia phap luét trén Co s&
dir lidu qubc gia vé y t€ va cin cr cdc thoéng tin nay, co quan quan 1y nha nuée ¢6
thé thuc hién viéc hiu kiém.
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b) Kién nghi thyc thi:

- Sua dbi Nghi dinh sé 111/2017/ND-CP ngay 05 thang 10 ndm 2017 quy
dinh vé td chirc dao tao thuc hanh trong dao tao khéi nganh sirc khoe.

- L3 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

65. Thii tuc hanh chinh 65: Cong b dap img yéu cdu 13 co s& thyc hanh
trong dao tao khéi nganh strc khoe dbi véi cac co s& kham, chira bénh thugc Bo
Quéc phong, Bo Céng an (m3 thu tyc hanh chinh: 1.004553)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thu tuc cong bd dap tng yéu ciu 1a co s thuc hanh trong dao tao
khéi nganh sirc khoe dbi véi cdc co s& khdm, chita bénh thudc Bo Québc phong,
Bo6 Cong an.

Ly do: Thay ddi hinh thirc cong bd du didu kién nhu hién ndy bing viéc
kiém soat didu kién thong qua hé théng cong nghé thdng tin, theo do, céc co s
nay néu muén thuc hién hoat ddng kinh doanh dich vu s& chi cin tu cip nhit cac
théng tin d& chimg minh minh dp Umg céc didu kién theo quy dinh cta phép
luat trén Co s& dit lidu qudc gia vé& y t& va cin ¢ cic thdng tin ndy, co quan
quén 1y nha nudc c6 thé thue hién viée hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stta @i Nghi dinh s 111/2017/NB-CP ngay 05 thdng 10 nam 2017 quy
dinh v& tb chuc ddo tao thue hanh trong déo tao khdi nganh sitc khoe.

- L3 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

66. Thii tuc hanh chinh 66: Cong bb dap tmg yéu ciu 1 co s& thyc hanh
trong dao tao khbi nganh sirc khoe dbi véi cac co s& kham, chita bénh thudc S&
Y t& va co s& kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban tinh, thanh phd (ma
thi tuc hanh chinh: 1.004539)

a) Nbi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bd thu tuc cong bd dép tng yéu cau la co s thuc hanh trong dao tao
khéi nganh strc khoe d6i véi cdc co s kham, chita bénh thuge S& Y té va co so
kham bénh, chita bénh tu nhén trén dia ban tinh, thanh phd.

Ly do: Thay ddi hinh thitc céng b di didu kién nhu hién ndy bing viéc kidm
soat didu kién thong qua hé théng cong nghé thong tin, theo d6, cic co s& nay néu
muén thyc hién hoat dong kinh doanh dich vu s& chi cin tir cép nhat cac théng tin
dé chimg mmh mmh dap tng cac diéu kién theo quy dinh ctia phap lust trén Co sé

dit liéu qudc gia v& y t& va ciin clr cac thong tin ndy, co quan quan Iy nha nuéc c6
thé thuc hién viée hau kiém.

b) Kién nghi thue thi:
- Sira d6i Nghij dinh s6 111/2017/ND-CP ngay 05 thang 10 ndm 2017 quy
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dinh vé t4 chirc dao tao thuc hanh trong ddo tao khéi nganh stre khoe.
- L trinh thuc hién: 2021 - 2022.

‘ 67. Thi tuc hanh chinh 67: Cip phat thudc Methadone cho ngudi bénh
diéu tri dic biét tai co s& kham, chita bénh (ma thd tuc hanh chinh: 1.002231)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bé thi tuc cdp phat thubc Methadone cho ngudi bénh diéu trj dic biét
tai co sO kham, chita bénh.

Ly do: Pay 1a céc hoat ddng chuyén mon tuong tu cac hoat dong chp phat
thudc (bao gom ca thudc phai kiém sodt dic biét) cho ngudi bénh théng thudng.

b) Kién nghi thue thi:

- Sira dbi Thong tu s& 14/2015/TT-BYT ngiy 25 thang 06 ndm 2015 cia
B4 trudng Bo Y t€ vé quan ly thuoc Methadone.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

68. Thii tuc hanh chinh 68: Cép phat thubc Methadone cho ngudi bénh
diic biét didu tri tai nha (m3 thd tuc hanh chinh: 1.002216)

a) Noi dung ct giam, don gian héa:

Bii b thi tuc cip phat thudc Methadone cho ngudi bénh dic biét diéu trj
tai nha. |

Ly do: Pay 13 cac hoat dong chuyén mon twong tu céc hoat dong cAp phat
thudc (bao gdm ca thudc phai kiém soat dic biét) cho ngudi bénh thong thudmg.

b) Kién nghi thyc thi: |

- Stra dbi Thong tu s6 14/2015/TT-BYT ngay 25 thing 06 ndm 2015 cia
B trudng BO Y t& v& quan ly thuéc Methadone.

- LJ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

69. Thit tuc hanh chinh 69: Chuyén tiép didu tri nghién chit dang thube
phién dbi v&i ngudi nghién chét dang thudce phién ngoai cdng dong (ma thi tuc
hanh chinh: 1.004612)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thu tuc chuyén tiép diéu tri nghién chét dang thudc phién dbi véi
ngudi nghién chat dang thuoc phién ngoai cong dong.

Ly do: DAy 13 cac hoat d6ng chuyén mdn tuwong tw cic hoat dong chuyén co
s& khdm bénh, chita bénh cho ngudi bénh thong thudng.

b) Kién nghi thuc thi:

- Sira d6i Thong tu sb 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 06 nam 2015 cia
B6 trudmg BO Y t€ vé quan ly thuéc Methadone.
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- L5 trinh thyc hién: 2022 - 2023.

70. Thi tuc hanh chinh 70: Chuyén tiép didu tri nghién chit dang thubc
phién dbi véi ngudi nghién chat dang thudc phién gifra cic co s& quan ly (mé
thu tuc hanh chinh: 1.004606)

a) Nbi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thii tuc chuyén tidp didu trj nghién chit dang thudc phién d6i véi
ngudi nghién chat dang thude phién gifta céc co s& quan ly.

Ly do: DAy 14 cdc hoat dong chuyén mon tuong tur cac hoat dong chuyén co
s& kham bénh, chita bénh cho ngudi bénh thong thudng.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra @i Thong tu s 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 06 nim 2015 cua
B6 trudng B Y té vé quan ly thuéc Methadone.

- L trinh thyc hién: 2022 - 2023.

71. Thé tuc hanh chinh 71: Chuyén tiép didu tri nghién chét dang thubc
phién cho ngudi nghién chat dang thude phién dugce trd vé cdng d6ng tl co s
quan ly (m4 th tuc hanh chinh: 1.004600)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bai bo thu tuc chuyén tiép didu tri nghién chit dang thude phién cho nguoi
nghién chat dang thudc phién dugc tré vé cong dong tir co s& quén ly.

Ly do: Day la cac hoat ddng chuyén mén tuong tu céc hoat dong chuyén co
s& kham bénh, chita bénh cho nguoi bénh thong thudng.

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra d6i Thong tu sb 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 06 nim 2015 cuia
Bo trudng B Y t€ vé quan ly thuéec Methadone.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

72. Thii tuc hanh chinh 72: Ding ky tham gia diéu tri nghién cic chit
dang thudc phién dbi v6i ngudi nghién chét dang thudc phién dang cu trd tai |
cong dong (ma tha tuc hanh chinh: 1.003481)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

~ Bai b6 thi tuc dang ky tham gia diéu trj nghién cdc chét dang thudc phién
do1 véi ngudi nghién chat dang thudce phién dang cu tri tai cong dong.

Ly do: Pay la cac hoat dong chuyén mon tuong tu déng ky kham bénh,
chita bénh cho ngudi bénh thong thudmg,

b) Kién nghj thyc thi:
- Stra d6i Théng tu s6 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 06 nim 2015 cla
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B truéng Bo Y té v& quan ly thudc Methadone.

- L trinh thue hién: 2022 - 2023.

73. Thé tuc hanh chinh 73: DPang ky tham gia didu tri nghién cac chét
dang thubc phién déi véi ngudi nghién chat dang thudce phién trong céc co s
trai giam, trai tam giam, co s& cai nghién bét budc, co s& gido duc bat budc,
trudng gido dudng (ma thi tuc hanh chinh: 1.003468)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bé thi tuc ding ky tham gia diéu tri nghién cAc chét dang thudc phién
dbi v6i nguoi nghién chét dang thudc phién trong cac co s trai giam, trai tam
giam, co s& cai nghién bit bude, co s& gido duc bit budc, trudng gido dudng.

Ly do: Pay 14 cdc hoat dong chuyén mon tuong tw dang ky kham bénh,
chita bénh cho nguoi bénh thong thuong.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Thong tu sb 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 06 nim 2015 cia
B trudng Bd Y té vé quan ly thuc Methadone.

- L trinh thyc hién: 2022 - 2023.

74. Thii tuc hanh chinh 74: Céng bd du didu kién didu tri nghién chét
dang thudc phién (m4 tht tuc hanh chinh: 1.004488)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bd thii tuc cong bd du didu kién didu tri nghién chit dang thudc phién.

Ly do: Thay ddi hinh thirc cdng b du diéu kién nhu hién nay bang viéc klem
soat didu kién théng qua hé théng cong nghé thong tin, theo do, cc co s& ny néu
mudn thue hién hoat ddng kinh doarth dich vu sé chi cin tw cip nhét cac théng tin
dé chimg minh minh ddp {mg céc diéu kién theo quy dinh ctta phép luat trén Co s&

dir liéu quéc gia v& y t& va cin ctr cac thong tin niy, co quan qua.n ly nha nudc co
thé thuc hién viée hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phd quy
dinh vé& didu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thubc thay thé di duoc
stra ddi, bd sung boi Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 nim 2018
ctia Chinh pht stra d6i, bd sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quéan 1y nha nudce ctia B4 Y t& (sau day goi tét 1a Nghi
dinh sb 155/2018/ND-CP).

- L§ trinh thuc hién: 2021 - 2022.
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75. Thi tuc hanh chinh 75: Cong bb lai 601 v6i co so da dleu kién diéu tri
nghién chit dang thudc phién khi c6 thay ddi vé& tén, dia chi, v& co s& vt chét,
trang thiét bi va nhan su (ma thd tyc hanh chinh: 1.004477)

a) Noi dung cit giam, don gidn hoa:

Bai bd tha tuc cong bd lai do1 véi co s¢ du dleu kién didu tri nghién chét
dang thudc phién khi c6 thay dbi vé tén, dia chi, v& co s& vat chét, trang thiét bi
va nhan su.

Ly do: Thay déi hinh thirc cong b6 d didu kién nhu hién ndy bing viéc
kiém soat dleu kién thong qua hé thdng cong nghé thong tin, theo da, cac co s&
nay néu mudn thuc hién hoat ddng kinh doanh dich vu s& Chl can ty cap nhét cac

thdng tin khi c6 sy thay ddi trén Co s& dit liéu qubc gia vé y té va cin clr c4c
thong tin ndy, co quan quan ly nha nudc ¢ thé thyuc hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thyc thi:

- Sua dbi Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phii quy
dinh v& didu trj nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé da duoc
sira ddi, bd sung béi Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- L trinh thuc hién: 2021 - 2022.

76. Thii tuc hanh chinh 76: Céng bb lai ddi véi co s& cong bd dua diéu
kién didu tri nghién chit dang thudc phién bing phuong thirc dién tir khi hé so
cong bd bi hu hong hoic bi mét (m3 thd tyc hanh chinh: 1.004471)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bd thi tuc cong bd lai dbi véi co s& cong bd du didu kién diéu tri nghién
chat dang thudc phién bang phuong thirc dién tr khi ho so cong bo bi hu hong hodc
bi mét.

Ly do: Néu thyue hién dich vu cdng truc tuyén cip db 4 thi co s& d3 duge
cap giay phép cd thé tu in lai.

b) Kién nghj thuc thi:

- \S&a‘déi Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phi quy
dinh v& didu tri nghién cac chit dang thubc phién bing thudc thay thé da duoc
sta doi, bo sung bdi Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- L§ trinh thyce hién: 2021 - 2022.

77. Thii tuc hanh chinh 77; Cong bd lai dbi véi co s didu tri sau khi hét
thoi han bi tam dinh chi (m4 thi tuc hanh chinh: 1.004461)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Baii bé thi tuc céng bé lai dbi véi co so didu tri sau khi hét thoi han bi tam
dinh chi.
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Ly do: Néu thue hién dich vu céng truc tuyén cdp do 4 thi co s di duge
cap gidy phép c6 thé tu in lai.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra ddi Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phi quy
dinh vé& diéu tri nghién cdc chét dang thudc phién bing thude thay thé da dugc
stra ddi, bd sung boi Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- L trinh thue hién: 2022 - 2023.

78. Thi tuc hanh chinh 78: C4p phép nhap khiu miu bénh phdm (ma thi
tuc hanh chinh: 2.001229)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:
Bai bé thi tuc d& nghi nhép khdu mAu bénh phém.

Ly do: Pay 14 mét trong céc hoat dong chuyén mén dién ra thudng xuyén
gilta cdc co s& y té trong nudc va qudc té va theo thong 1¢ quoc té thi chi can phai
dap tmg cac diéu kién vé bao quan chir khong phai cap phép vi viée cap phép c6
thé 13m kéo dai thoi gian, chi phi bio quan mau bénh pham trong giai doan chd cap
phép nhdp khau tir nude ngoai vao Viét Nam. Bén canh d6, viéc cap phép cling chi
don thuan dva vio ho so chit khong quan 1y duge thure chat viéc bao quan dé tranh
13y lan bénh, dich ra cong déng,

b) Kién nghi thye thi:

- Sira d6i Nghi dinh s6 89/2018/ND-CP ngay 25 thang 6 nim 2018 cuia
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cta Luét phong, chong bénh
truyén nhiém vé kiém dich y té bién giéi dd duge sira d6i, bo sung béi Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP.

- Lo trinh thyc hién: 2021 - 2022.

79. Thi tuc hanh chinh 79: Cong bd du didu kién thuc hién hoat doéng
quan trac méi truong lao déng thudc tham quyén cia S& Y t€ (mé tha tuc hanh
chinh: 1.003958)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc cong bd di didu kién thuc hién hoat dong quan tric méi
trudmg lao dong thude thdm quyén ciia So Y té.

Ly do: Thay dbi hinh thirc cong bb ¢ didu kién nhwr hién ndy bang viéc kiém
soét didu kién théng qua hé théng cong nghé thong tin, theo d6, céc co s& nay néu
mudn thyc hién hoat ddng kinh doanh dich vu s& chi cin tu cip nhét cac thong tin
dé chitng minh minh d4p mg cac diéu kién theo quy dinh clia phap luét trén Co s
dir lidu quéc gia v& y té va ciin ¢l cac thong tin ndy, co quan quan ly nha nudc c6
thé thuc hién viée hau kiém.

b) Kién nghj thue thi:



37

- Stra dbi Nghl dinh sb 44/2016/ND-CP ngiy 15 thang 5 ndm 2016 quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luét an todn, vé sinh lao dong v& hoat dong kiém
dinh k¥ thudt an toan lao dong, huén luyén an toan, vé sinh lao dfng va quan
tric moi trudng lao dong.

- L trinh thuc hién: 2022 - 2023.

80. Thi tuc hanh chinh 80: Cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chudn an
toan sinh hoc cip I, cip II (m3 thi tyc hanh chinh: 1.003580)

a) N6i dung cét giam, don gian héa:

Bii bo tha tuc céng bd co sd xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc
cap I, cap IL.

Ly do: Thay dbi hinh thitc cong bé di didu kién nhw hién nay bing viéc klem
soat diéu kién thong qua hé théng cong nghé thong t1n theo d6, cic co s& ndy néu
mudn thue hién hoat déng kinh doanh dich vu s& chi cdn tu cip nhét céc thdng tin
dé chimg mmh mmh dap {mg céc diéu kién theo quy dinh ctia phap luét trén Co sd
dir lidu quéc gia vé y t& va ciin ¢t c4c thong tin ndy, co quan quan ly nha nudc c6
thé thuc hién viéc hau kiém.

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra dm Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 clia Chinh phu
quy dinh v& b3o dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém dé dugce sta dbi, bd
sung b&i Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- L9 trinh thyc hién: 2021 - 2022.

81. Tha tuc hanh chinh 81: Cong b co s& du didu kién tiém ching (ma
th\i tuc hanh chinh: 2.000655)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thil tuc cdng bd co s du didu kién tidm ching

Ly do: Thay dbi hinh thtic cong b du didu kién nhur hién ndy bing viée klem
soat didu kién thong qua hé théng cong nghé théng tin, theo d6, cic co s& ndy néu
mudn thue hién hoat déng kinh doanh dich vu s& chi cAn tir cp nhét cac thong tin
dé chimg mmh mmh dap ting cac diu kién theo quy dinh ctia phap luat trén Co s&

dit liéu qudc gia v& y t& va ciin ci céc thong tin ndy, co quan quan ly nha nuée co
thé thue hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thyc thi:

- §fra d6i Nghi dinh s 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nam 2016 quy
dinh vé hoat ddng ti€m ching.

- LL§ trinh thuc hién: 2021 - 2022.
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II. QUY PINH VE YEU CAU, PIEU KIEN TRONG HOAT PONG
KINH DOANH:

1. Yéu clu, didu kién 1: Diéu kién ddi vdi co s& khém bénh, chita bénh

a) Ngi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo didu kién phai "Bao dam céc didu kién vé an toan birc xa, phong chay
chita chay theo quy dinh cua phap luat" quy dinh tai di€ém b khoan 1 Diéu 23a
Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP dd dugc sira dbi, bd sung bdi Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP (tai khoan 4 Diéu 11).

Ly do: Vi d3 duoc quy dinh tai phép ludt v& ning lwong nguyén tir va
phong chay, chita chay.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra d8i Nghi dinh s§ 109/2016/ND-CP.

- L9 trinh thyc hién: 2021 - 2022.

2. Yéu cu, didu kién 2: Piéu kién d6i v6i phong xét nghiém
a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bd didu kién v& co s& vét chit quy dinh tai khoan 1 Piéu 28 Nghi dinh
s6 109/2016/ND-CP.

Ly do: Vi di duoc quy dinh tai khoan 4 Diéu 11 Nghj dinh s6 155/2018/ND-
CP (b0 sung Diéu 23a. Diéu kién chung d€ cap gidy phép hoat dong doi véi cac co
s& kham bénh, chita bénh vao Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP).

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra d6i Nghi dinh s 109/2016/ND-CP.

- Lo trinh thyc hién: 2021 - 2022.

3. Yéu céu, didu kién 3: Didu kién dbi v6i co s& xét nghiém HIV.
a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo diéu kién v& co s vat chit quy dinh tai khoan 3 Pidu 5 Nghi dinh
s6 75/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phii quy dinh diéu kién thuc hién
xét nghiém HIV di duoc sira ddi, bd sung béi Nghi dinh s§ 155/2018/ND-CP.

Ly do:

- Néu 1a co s& kham bénh, chita bénh thi cc didu kién nay di duoc quy
dinh tai khoan 4 Diéu 11 Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP (bd sung Piéu 23a.
Diéu kién chung dé cip gidy phép hoat dong dbi véi cac co s& kham bénh,
chita bénh vao Nghi dinh so6 109/2016/ND-CP).

- Néu 14 céc co 56 y té khac thi céc didu kién nay da duoc quy dinh tai Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phii quy dinh v& bao dam an
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toan sinh hoc tai phong xét nghiém da dugc stra dbi, bd sung bai Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra @i Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu quy
dinh d1eu kién thuc hién xét nghiém HIV d& duoc stra ddi, bd sung béi Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP.

- L9 trinh thue hién: 2021 - 2022.
4. Yéu cAu, didu kién 4: Didu kién di véi co s& didu tri thay thé.
a) Noi dung cét giam, don gidn héa:

B&i bo cac dleu kién v trang thiét bi quy dinh tai didm a, b khoén 2 D1eu
12 Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh pht quy dinh vé
didu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé da duoc stra dbi,
bd sung bai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

Ly do: V& béan chét co so diéu tri thay thé 13 phong khdm chuyén khoa do
viy cdc didu kién néu trén d& duge quy dinh tai khoan 4 Bleu 11 Nghi dinh sb
155/2018/NB-CP (bb sung Diéu 23a. Piéu kién chung d& cip gidy phép hoat dong
ddi véi cc co s kham bénh, chita bénh vao Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP).

b) Kién nghi thyc thi:

- Sira d6i Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy
dinh vé& diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bang thude thay thé da duogc
stra d6i, bd sung boi Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- L) trinh thyc hién: 2021 - 2022.

5. Yéu ciu, diéu kién 5: Dléu kién nhap khau mﬁu mau, huyét thanh,
huyét twong, nudc tiéu, phéan, dich tiét co thé ngudi, cac mau khéc tlr ngudi cb
chita hodc ¢6 kha ning chira téc nhan gdy bénh truyén nhidém cho ngudi; céc
chung vi sinh vit, mau c6 chira vi sinh vat ¢6 kha ning gy bénh cho nguoi nhép
khAu nhim muc dich du phong, nghién ciru, chin dodn, chita bénh

a) Noi dung cit giam, don gidn hoa:

Bii bo didu kién phai co gzay phép nhdp khau ctia B3 Y té déi véi mau mau,
huyét thanh, huyét twong, nudéc tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac mdu khdc tir
nguoi c6 chira hodc co kha nang chita tdc nhdn gdy bénh truyén nhiém cho
nguoi, cdc chung vi sinh vat, mau c¢é chika vi sinh vdt ¢ kha ning gdy bénh cho
nguoi nhdp khéu nham muc dich dw phong, nghién cuy, chén dodn, chita bénh"
quy dinh tai khoan 1 Diéu 36 Nghi dinh so 89/2018/ND-CP ngay 25 thang 6 ndm
2018 cua Chlnh phu quy dinh chi t1et thi hanh mét s6 didu cia Luit phong, chéng
bénh truyen nhiém v& kiém dich y té bién gi6i dd dugc sta dbi, bd sung boi Nghi
dinh 6 155/2018/NP-CP.
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Ly do: Pay la mét trong cac hoat dong chuyén mén dién ra thuong xuyen
gilta cac co sG y té trong nu’orc va quoc té va theo thong 18 quoc t& thi chi can
phai dép u'ng c4c didu kién vé bao quan chir khong phal cép phep vi viée cip
phép c6 the lam kéo dai thoi gian, chi phi bdo quén mAu bénh phim trong giai
doan ch&r cép phép nhap khiu tir nuéce ngoal vao Viét Nam. Bén canh do, viéc
cAp phép ciing chi don thudn dva vao hd so chir khong quan ly duoc thue chét
viée bao quan dé tranh 13y lan bénh, dich ra cong ddng.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh so 89/2018/ND- CP ngay 25 thang 6 nim 2018 cua
Chlnh phu quy dinh chi tiét th1 hanh mét sb didu ciia Luat phong, chéng bénh

truyen nhidm v& kiém dich y té bién giéi da duge stra dbi, bd sung bodi Nghi dinh
sb 155/2018/ND-CP.

- L4 trinh thuc hién: 2021 - 2022.
6. Yéu chu, diéu kién 6: Didu kién dbi véi co so xét nghiém.
a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bai bé didu kién "Co s¢ xet nghiém an toan sinh hoc cdp I, cdp 1T, cap IIT
phdi tudn thu cdc didu kién vé co sé vét chdr, trang thiét bi, nhdn sy va thuc
hanh; bdo tri, bdo dwing, hiéu chudn thiét bi xét nghiém; gzam sat viée thuc
hanh trong xét nghiém" quy dinh tai khoan 1 Pidu 9 Nghl dinh s6 103/2016/ND-
CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan s1nh
hoc tai phong xét nghiém d& duogc sia dbi, bd sung bdi Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP.

Ly do: Vi dd dugc quy dinh tai céc diéu 4, 5, 6, 7 va 23 Nghi dinh s6
103/2016/ND-CP.

b) Kién nghi thye thi:

- Stra d01 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phu
quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém da duoc sira abi, bd
sung bai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.
Phin II. NGANH NGHE KINH DOANH 2: KINH DOANH DUQC

1. QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH:
1. Thi tuc hanh chinh 1: C4p chimg chi hanh nghé dugc
a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

- Bdi bd thanh phén hd so 13 ban sao ¢6 ching thuc vin bing chuyén mon a6i
voi nguoi dé nghi cép chu’ng chi hanh nghé duoc 1 ngudi duge dio tao trOng nude
trong thu tuc de nghi cAp chimg chi hanh nghé dugc (md thu tuc hanh chinh:
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1.004616 va 1.004534)

Ly do: Néu tb chic trién khai Cor s dir li€u quéc gia véy té thi co s& dao
tao s& pha1 cip nhét cac thong tin vé trinh d6 dao tao, chuong trinh dao tao, vin
béang di cdp cho nguorl hoc vao Co s¢ dit li¢u quoc gia vé y té. Khi c4 nhan thyuc
hién thu tuc d& nghi cap chimg chi hanh nghé cip ching chi hanh nghé duoc chi
pha1 khai bao thong tin vé ma vin bang d3o tao cia minh trong don va co quan
c¢lp chimg chi hanh nghe duge c6 thé tra ctru toan bd cac thong tin néu trén
trong Co sd dit liéu qubc gia.

- Bdi bd thanh phan hd 50 14 ban chinh hodc ban sao Gidy x4c nhén két qua thi
dbi véi trudng hop thi dé cap chimg chi hanh nghé dugc (ma thi tuc hanh chinh:
1.004534). ,

Ly do: Néu t6 chuc trién khai Co sa dft lidu qudc gia vé y té thi co so tb
chuc thi s& phai cdp nhat céc thdng tin vé két qua th1 vao Co sé dir liéu quoc g1a
vé y té. Khi c4 nhén thyc hién thi tuc d& nghi cip chung chi hanh nghé cép
ching chi hanh nghé du’orc chi phai khai bdo thong tin vé mé duy thi cia minh
trong don Va co quan cdp chimg chi hanh nghe dugc co the tra ctu toan bd cac
théng tin vé két qua thi trong Co s dit liéu quoc gia vé y té.

b) Kién nghi thyc thi:
- Xay dung Nghi dinh quy dinh co s& dit liéu qudc gia vé y té.
- L9 trinh thuc hién: 2022 - 2023.

2. Thit tuc hanh chinh 2: Cép lai chimg chi hanh nghé dugc (ma thi tyc
hanh chinh: 1.004599 va 1.004513)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:
B4i bd thi tuc cp lai chiing chi hanh nghé duge.

Ly do: Néu thuc hién dich vu cdng truc tuyén cp do6 4 thi ngudi dugc cap
chiing chi hanh nghé dugc c6 thé tu in lai ching chi hanh nghé ctia minh.

b) Kién nghi thyc thi:
- T4 chike thuc hién dich vu coéng truc tuyén cép do 4.
- Lo trinh thuce hién: 2022 - 2023.

3. Tha tye hanh chinh 3: Cong bé co s& gido duc kiém tra ngdn ngit trong
hanh nghé duoc (mé thi tuc hanh chinh: 2.000898)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Pon gian hda hinh thic thuc hién tha tuc cong bd co s gido duc kiém tra
ngoén ngit trong hanh nghé dugce

Ly do: Viéc kiém soat didu kién ciia co so gido dyc kiém tra ngdn ngit
trong hanh nghé duge c6 thé thuc hién kha don gian thong qua hé théng cong
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nghé thong tin, theo d6, co s& gido duc néu mudn thuc hién hoat ddng kiém tra
ngdn ngit trong hanh nghé dugc s& chi cén tu cép nhdt cc thong tin dé ching
minh minh d4p ‘mg céc diéu kién theo quy dinh ctia phap ludt trén Co s& dir liéu
quoc gia vé y té va cin ¢ cac thdng tin ndy, co quan quan ly nha nudc c6 thé
thuc hién viéc hiu kiém.

b) Kién nghj thuc thi:

- Té chitc thuc hién dlCh vu cong truc tuyén cdp do 4 va xay dung Nghi
dinh quy dinh co s& di liéu qubc gia vé y té.

- LL§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

4. Thi tuc hanh chinh 4: Kiém tra va cong nhan thanh thao ngdn ngir
trong hanh nghé duoc (mi tha tuc hanh chinh: 1.002035)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thi tuc kidm tra va céng nhén thanh thao ngdn ngit trong hanh
nghé dugc

Ly do: Thuc chit viéc kiém tra va cong nhén thanh thao ngdn ngit trong
hanh nghé€ dugc 1a mot hoat dong sat hach vé chuyén mén va c6 thé thuc hién
bdi nhiéu co s& gido duc nén khong cin quy dinh thanh mét thd tuc hanh chinh.

b) Kién nghj thuc thi:

- Sira d6i Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luit duoc (sau
day goi tat 1a Nghi dinh s 54/2017/ND-CP).

- 1§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

5. Thi tuc hanh chinh §5: Cong nhin biét tiéng Viét thanh thao hodc stir
dung thanh thao ngbn ngit khac hodc du trinh d6 phién dich trong hanh nghé
dugc (mé tha tuc hanh chinh: 1.001908)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bo thu tuc cong nhén biét tiéng Viét thanh thao hoidc st dung thanh
thao ngdn ngit khac hodc du trinh d6 phién dich trong hanh nghé duogc.

Ly do: Thuc chét viéc kiém tra va cong nhan thanh thao ngdn ngit trong
hanh nghé duogc 14 mdt hoat ddng sat hach vé chuyén moén va cé thé thuc hién
bdi nhi€u co s& gidao duc nén khdng can quy dinh thanh mot thu tuc hanh chinh.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra d6i Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.
- L6 trinh thyc hién: 2022 - 2023.

6. Thi tuc hanh chinh 6: Gia han gify ding ky luu hanh thuéc,-nguyén
liéu lam thude (m4 thd tuc hanh chinh: 1.002189)
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a) Noi dung cit giam, don gian hoéa:

Bai bo cic thi tuc v& gia han gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc.

Ly do: Trén thuc té c6 nhidu thudc da luu hanh nhiéu ndm trén thé gidi
cling nhu tai Viét Nam va chét lugng thude d3 duge khing dinh dong thoi cung
khong ¢ vi pham vé chét lugng nén viéc quy dinh phai gia han la khong cén
thiét. Theo kinh nghiém quoc té cho thiy viéc 4p dung gia han ty ddng d6i voi
thubc khéng bi vi pham chét lugng va cac Trung tam giam sat ADR khong phat
hién nhung tac dung phu ngh1em trong s& duogc tiép tuc hru hanh ma khéng can
ndp hd so dé nghi gia han s6 ding ky luu hanh.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d8i Thong tu sb 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 ndm 2018 cia
B6 Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thuoc (sau day
goi tit 1a Théng tu s6 32/2018/TT-BYT).

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

7. Thii tuc hanh chinh 7: Gia han gidy ding ky luu hanh thudc cb truyén
(m& thi tuc hanh chinh: 1.002085)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bé cac thi tuc v& gia han gidy ding ky hru hanh thudc cb truyén.

Ly do: Trén thuc té c6 nhidu thudc d3 luu hanh nhiéu ndm trén thé gidi ciing
nhu tai Viét Nam va chét lwong thude da dugc khing dinh dong thoi cling khong
c¢6 vi pham vé chat luong nén viéc quy dinh phai gia han la khong cén thiét. Theo
kinh nghiém qudc té€ cho thiy viéc 4p dung gia han tu ddng doi vdi thude khong bi
vi pham chat lugng va cdc Trung tdm giam siat ADR khong phét hién nhiing tac
dung phu nghiém trong s& dugc tiép tuc lru hanh ma khéng can ndp hd so d& nghi
gia han s0 dang ky luu hanh.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d6i Thong tur s6 32/2018/TT-BYT.

- L trinh thuc hién: 2022 - 2023.

8. Tha tuc hanh chinh 8: Gia han gidy dang ky hru hanh thubc cd truyén déi
véi thude da dugc cip gidy ding ky luu hanh truée ngay Thong tu sb 21/2018/TT-
BYT ngay 12/09/2018 ¢6 hi¢u luc (ma thd tuc hanh chinh: 2.000903)

a) Ndi dung cit giam, don gian hoa:

, Bii bo céc thi tuc vé gia han gidy ding ky lwu hanh thube ¢b truyén ddi véi
thudc da dugc cdp gidy diang ky luu hanh truée ngay Théng tu s6 21/2018/TT-
BYT ngay 12/09/2018 c6 hiéu luc.

Ly do: Trén thyc t& ¢6 nhidu thudc da luu hanh nhidu nim trén thé gidi cling
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nhu tai Viét Nam va chét luong thubc da duge khing dinh dong thoi cling khéng
¢6 vi pham vé chat luong nén viéc quy dinh phai gia han 1a khong can thiét. Theo
kinh nghiém qudc té cho thdy viéc 4p dung gia han tu dong déi véi thudc khong bi
vi pham chét lugng v céc Trung tdm giam sat ADR khong phat hién nhu’ng tac
dung phu nghiém trong s& duoc tiép tuc luu hanh ma khéng can ndp hé so d& nghi
gia han s0 dang ky luu hanh.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra dbi Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

- L§ trinh thyc hién: 2022 - 2023.

9. Thi tuc hanh chinh 9: Gia han gidy ding ky lau hanh vi thubc ¢
truyén (ma tha tuc hanh chinh: 2.001045)

a) Néoi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo céc thi tuc vé gia han gidy ding ky luu hanh vi thudc cb truyén.

Ly do: Trén thuc t& ¢6 nhiéu thube da Iuu hanh nhidu nim trén thé gidi cling
nhu tai Viét Nam va chét luong thudc dd duoc khing dinh déng thoi ciing khong
¢6 vi pham v& chit lugng nén viéc quy dinh phai gia han 14 khéng cén thiét. Theo
kinh nghiém quoc té cho thay viéc ap dung gia han tu dong doi vdi thuoe khong
bi vi pham chat lugng va cac Trung tdm giam sat ADR khéng phét hién nhing tac

‘dung phu nghiém trong s& dugec tiép tuc luu hianh ma khéng cin ndp ho so d€ nghi
gia han s0 dang ky luu hanh.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra dbi Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

- L§ trinh thyc hién: 2022 - 2023.

10. Thit tuc hanh chinh 10: Gia han gidy ding ky lvu hanh duoc lidu (m3
thad tuc hanh chinh: 1.002457)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bd céc thii tuc vé gia han gidy ding ky luu hanh thudc cb truyén ddi
véi thuoe dd duwgce cap gidy ding ky luu hanh trudc ngdy Théng tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ¢6 hiéu luc.

Ly do: Trén thyc t& ¢6 nhiéu thudc da luu hanh nhidu nim trén thé gidi cling
nhu tai Viét Nam va chit luong thubc da dugc khing dinh ddng th(n cung khéng
cé vi pham vé chat luong nén vi¢c quy dinh phai gia han la khong cin thiét. Theo
kinh nghiém quoc té cho thy viéc 4p dung gia han tu dong dbi véi thude khong
bi vi pham chét luong va céc Trung tAm giam sat ADR khong phat hién nhu’ng tac
dung phu nghiém trong s& duoc tiép tuc liru hanh ma khong can ndp hd so dé nghi
gia han sb ding ky luu hanh.

b) Kién nghi thyec thi:
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- Stra 61 Théng tu sb 32/2018/TT-BYT.
- Ld trinh thue hién: 2022 - 2023.

11. Thi tuc hanh chinh 11: Thay d6i, bd sung glay ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc - Thude thay ddi nho chi yéu cau thong béo cho co
quan quan 1y (ma thu tuc hanh chinh: 1.003355)

a) Ndi dung cit giam, don gian héa:

Bii bo thd tuc thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu
1am thudc - Thudc thay d6i nhé chi yéu cau thong béo cho co quan quan ly.

Ly do Theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT thi thay ddi nhé
chi yéu cu thdng bao 1a cac thay dbi nho khéng anh hudng dén chét luong, an
toan, hiéu qua ctia thubc nhu thay d6i tén va cach ghi dia chi (ma buu dién, tén
phd) co s& dang ky, co s san xuét thudc thanh pham, dugc chat, t4 dugc (khéng
thay 601 dia diém san xuit)... va theo quy dinh chung céc nuéc ASEAN, co s
chi cdn théng béo cho co quan quan ly va tu chiu trach nhiém d6i voi thay doi
d& nghi ma khéng cin phai phé duyét ciia co quan quéan ly.

b) Kién nghj thue thi:

- Sira dbi Théng tu sb 32/2018/TT-BYT.

- L9 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

'12. Thi tuc hanh chinh 12: Cép gidy ding ky lwu hanh nguyén liéu lam
thudc (m3 thi tuc hanh chinh: 1.002355)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bo tht tuc cdp gidy ding ky Iwu hanh nguyén lidu lam thude.

Ly do: Do da k’iém soat nguyén liéu tl‘x',trong qué trinh san xudt thudc théng
qua GMP va cap gidy dang ky luu hanh thude.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra @i Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

- 1§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.

13. Thii tuc hanh chinh 13: Péanh gid dap ung thuc hanh tdt bao quéan
thudc, nguyén lidu lam thudc khi cé thay dbi thudc trudmg hop quy dinh tai céc
diém d, &, e khoan 1 Diéu 11 Théng tur 36/2018/TT BYT ngay 22 thang 11 ndm
2018 ctia BO trudng B4 Y té quy dinh vé Thue hanh t5t bao quan thude, nguyén
lidu lam thubc (sau ddy goi tit 1a Thong tu sb 36/2018/TT-BYT) (ma thi tuc
hanh chinh: 1.008448)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc danh gid dap tng thuc hanh tét bao quan thubc, nguyén lidu
lam thuoc khi c6 thay doi thudc truedong hop quy dinh tai cic diém d, d, e khoan 1
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Diéu 11 Thong tw 36/2018/TT-BYT.

Ly do: VICC danh gia dap ing thuc hanh tét thuc chéat duoc 16ng ghép trong
quy trinh cip gidy chimg nhan dd diéu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang duge quy dinh thanh 02 thu tuc dc 1ap trong Luét duge.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d6i Luét duge.

- L3 trinh thyc hién: 2022 - 2025.

14. Thi tuc hanh chinh 14: Panh gié dap Umg thuc hanh t6t bao quan thudc,

nguyen liéu lam thudc khi c6 thay dbi thude truomg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1
Piéu 11 Théng tu 36/2018/TT-BYT (ma thi tuc hanh chinh: 1.008447)

a) Noi dung cét giam, don gin héa:

Bii bé tha tuc danh gid dap Gmg thuc hanh t6t bao quan thude, nguyen liéu
lam thubc khi c6 thay dbi thudce truomg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 11
Thong tu 36/2018/TT-BYT

Ly do: Viéc dénh gia dap tmg thuc hanh t&t thuc chit dugc 1ong ghép trong
quy trinh cip gidy ching nhn du diéu kién kinh doanh dugec nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thu tuc dgc 14p trong Luit dugc.

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra d6i Luat duge.

- Lo trinh thyc hién: 2022 - 2025.

15. Tha tue hanh chinh 15: Panh gid dap tng thuc hanh t6t bao quan thudc,
nguyen licu lam thuéc khi c6 thay ddi thugc truong hgp quy dinh tai diém b khoan
1 Pidu 11 Théng tir 36/2018/TT-BYT (mi thd tyc hanh chinh: 1.008446)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

B4i b6 thl tuc danh gia dap ing thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu
1am thude khi c6 thay déi thudc trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 11
Thong tu 36/2018/TT-BYT.

Ly do: Viéc danh gia dap ung thuc hanh t6t thuc chit dugc 1dng ghép trong
quy trinh cép gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thu tuc ddc ldp trong Ludt dugc.

b) Kién nghi thye thi:

- Stra dbi Luat dugec.

- L9 trinh thyuc hién: 2022 - 2025.
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16. Tha tuc hanh chinh 16: Danh gia dap tmg thyuc hanh tét béo quan thudc,
nguyen liéu 1am thudc khi c6 thay dbi thude trudng hop quy dinh tai diém a Khoan 1
Pidu 11 Théng tu 36/2018/TT-BYT (ma thi tuc hanh chinh: 1.008445)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bé thu tuc dénh gia dép (mg thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén ligu
lam thuéc khi c6 thay ddi thudc trudng hop quy dinh tai diém a Khoan 1 Pidu
11 Théng tu 36/2018/TT-BYT.

Ly do: Viéc danh gia dap Umg thyc hanh tdt thuc chét duoc 16ng ghép trong
quy trinh cép gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh dwgc nhung hién nay lai
dang duoc quy dinh thanh 02 tha tue doc 14p trong Luét dugec.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra d8i Luat duge.

- L9 trinh thue hién: 2022 - 2025.

17. Tha tuc hanh chinh 17: Panh gia dép vmg thyc hanh tdt bao quan

thudce, nguyén lidu 1am thude ddi véi co sd kmh doanh dugc (mé thu tuc hanh
chinh: 1.008444)

a) Noi dung ct giam, don gian héa:

Bii bo tha tuc danh gia dép tmg thye hanh t6t bao quan thude, nguyén lidu
lam thuéce d6i vdi co s& kinh doanh duoec.

- Ly do: Viéc danh gi4 dap tmg thuc hanh tét thuc chét duoc 16ng ghép trong
quy trinh cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thd tuc ddc 14p trong Luéat duogc.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra ddi Lut duoc.

- L4 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

18. Thii tuc hanh chinh 18: Panh gia ddp Gng thuc hanh tét bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudce doi vdi co s& kinh doanh duge (méi thu tuc hanh
chinh: 1.008443)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc ddnh gia dap tng thuc hanh tdt bao quan thubc, nguyén lidu
lam thuoc do6i vai co sd kinh doanh dugc.

Ly do: Viéc dénh gia dap tmg thyuc hanh bt thuc chit duoc 16ng ghép trong
quy trinh cdp gidy chimg nhén du di€u kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thi tuc ddc 14p trong Luét dugc.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra ddi Luat dugc.
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- Lo trinh thuc hién: 2022 - 2025.

19. Thi tuc hanh chinh 19: P4nh gi4 d4p Umg thuc hanh tdt san xuit
thudc, nguyén ligu 1am thudc khi c6 thay ddi thude trudng hop quy dinh tai céc
diém d, e hozc g khoan 2 Diéu 11 Thong tu sb 35/2018/TT-BYT ngay 22 théng
11 ndm 2018 ctia Bo trudng BO Y té quy dinh vé Thuc hanh tét san xuit thudce,
nguyén lidu 1am thubc (sau day goi tit 1a Thong tu sb 35/2018/TT-BYT) (ma tha
tuc hanh chinh: 1.008442)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thii tuc dénh gia dap tng thuc hanh t6t san xuit thudc, nguyén liéu

1am thubc khi c6 thay dbi thuoc treomg hop quy dinh tai céc diém d, e hoic g
khoan 2 Piéu 11 Théng tu sb 35/2018/TT-BYT.

Ly do: VIec danh gia dép tmg thuc hanh tt thuc chit dugc 16ng ghép trong
quy trinh cdp gidy chiing nhan du didu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang duoc quy dinh thanh 02 thi tuc dc 1dp trong Luat dugc.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Luét duoec.

- L9 trinh thyc hién: 2022 - 2025.

20. Tha tuc hanh chinh 20: Panh g1a dép tmg thuc hanh tdt san xuét
thuoc nguyén lidu lam thudc khi co thay dbi thudc trudong hop quy dinh tai
didm h khoan 2 Diéu 11 Thong tu sb 35/2018/TT-BYT (m4 thu tuc hanh chinh:
1.008441)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thu tuc danh gis dép vmg thuc hanh tSt san xuét thudc, nguyén lidu
lam thudc khi c6 thay d6i thudc truong hop quy dinh tai diém h khoan 2 Diéu
11 Théng tu 35/2018/TT-BYT.

Ly do: Viéc dénh gid dap uing thyc hanh tdt thuc chat duge 16ng ghép trong
quy trinh cép gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thi tuc doc 1ap trong Luat duogc.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra ddi Luét duoc.

- L§ trinh thyuc hién: 2022 - 2025.

21. Thii tuc hanh chinh 21: Panh gia dap tng thuc hanh tt san xuét
thudc, nguyén liéu 1am thudc khi cé thay doi thudc truomg hop quy dinh tai
di€ém b khoan 2 Dieu 11 Théng tu s6 35/2018/TT-BYT (m4 thu tuc hanh chinh:
1.008439)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:
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Bii bo tht tuc danh gia dap ing thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén lidu
Jam thubc kh1 cé thay d6i thudc trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Pidu 11
Théng tu sb 35/2018/TT-BYT.

Ly do: Viéc danh gia dap tmg thuc hanh tbt thuc chit dugc 16ng ghép trong
quy trinh cép gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thd tuc doc 1dp trong Luét duoc.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra dbi Luat duoc.
- Ld trinh thue hién: 2022 - 2025.

22. Thi tuc hanh chinh 22: Danh gia dap ung thuc hanh tt san xudt
thubc, nguyén liéu lam thudc khi ¢6 thay ddi thudc trudng hop quy dinh tai céc
didm ¢ hodc d khoan 2 Piéu 11 hoic tru:orng hop co s& san xuét san xuét thudc,

nguyén liéu lam thudc vo tring c6 thay d6i thudc diém d khoan Khoan 2 Piéu 11
Théng tu s6 35/2018/TT-BYT (ma thi tuc hanh chinh: 1.008440)

a) Néi dung cét giam, don gian hoa:

Béi bé danh gia dap ung thyuc hanh tbt san xuét thubc, nguyén lidu 1am
thudc khi ¢6 thay ddi thude trurong hop quy dmh tai cac diém c¢ hodc d khoan 2
Piéu 11 hodc truong hop co s& san xuét san xuét thuéc, nguyen liéu lam thuoc
vd tring c6 thay déi thude diém ¢ khoan Khoan 2 Pidu 11 Théng tu sb
35/2018/TT-BYT.

Ly do: Viéc dénh gi4 dép tmg thuc hanh tSt thyc chét dugc 1dng ghép trong
quy trinh cap giay chirng nhéan du diéu kién kinh doanh duoc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 tha tuc doc 1dp trong Luéat duoc.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra @61 Luat duge.

- L trinh thue hién: 2022 - 2025.

23. Tha tuc hanh chinh 23: Pédnh gia ddp Umg thuc hanh t6t san xuét
thudc, nguyén liéu lam thudc khi c6 thay doi thude truong hop quy dinh tai
diém a Khoan 2 Piéu 11 Théng tu sé 35/2018/TT-BYT (mi thd tuc hanh
chinh: 1.008438)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bﬁi, b6 thu tuc danh gid dap umg thuc hanh tt san xuét thudc, nguyén liéu
1am thubc khi ¢ thay dbi thudc trudmg hop quy dinh tai diém a Khoan 2 Piéu
11 Thong tu s6 35/2018/TT-BYT.

Ly do: Viéc dénh gia dép tmg thuc hanh tdt thuc chét duoc 1ong ghép trong
quy trinh cap gidy ching nhén du di€u kién kinh doanh duge nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 tha tuc ddc 1ap trong Ludt duge.
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b) Kién nghi thyc thi:

- Stra d6i Luat duoc.

- L trinh thuc hién: 2022 - 2025.

24. Thi tuc hanh chinh 24: Panh giéd dip tmg thuc hanh tét san xudt
thudc, nguyén lidu 1am thubc déi véi co sd kinh doanh duge (mé thi tuc hanh
chinh: 1.008226)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Béi bd thu tuc danh gia dap ing thuc hanh t8t san xuét thudc, nguyén liéu
lam thude déi véi co s& kinh doanh duge.

Ly do: Viéc danh gia d4p ving thuc hanh tét thuc chét dugc 16ng ghép trong
quy trinh cip gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dwugc nhung hién nay lai
dang duoc quy dinh thanh 02 thd tuc ddc 14p trong Luat dugc.

b) Kién nghj thuc thi:

- Stra dé1 Luét duoe.

- L& trinh thue hién: 2022 - 2025.

25. Thii tuc hanh chinh 25: Danh gia dap tmg thuc hanh t6t san xuét cua
co s& san xudt thude, nguyén lidu thudc 13 dugc chét theo hinh thirc céng nhén,
thira nhén k&t qua thanh tra, kiém tra clia co quan quan ly nha nudc vé dugc (ma
tha tuc hanh chinh: 1.004589)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thu tuc danh gid dép tmg thyc hanh tot san xudt ciia co s& san xut
thuoce, nguyén li€u thuoc l1a duge chat theo hinh thic cong nhan, thira nhén két
qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quén 1y nha nuée vé duoc.

Ly do: Viéc dénh gid dép tng thue hanh 5t thuc chit duoc 16ng ghép trong
quy trinh cip gidy chimg nhan du diu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 tha tuc doc lap trong Luat dugc.

b) Kién nghi thuc thi:

- Sira d6i Luat dugc.

- L§ trinh thyc hién: 2022 - 2025.

26. Thi tuc hanh chinh 26: Panh gia dap ung thuc hanh tdt san xuét cla
co s& san xuat thude, nguyén lidu 13m thudc 13 duge chit theo hinh thic thim
dinh ho so lién quan dén diéu kién san xudt va kiém tra tai co s& san xuét (mi
tht tuc hanh chinh: 1.004582)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bé thi tuc dénh gid dap tng thuc hanh t6t san xudt cla co s& san xudt
thudc, nguyén li€u lam thuoc 14 dugc chat theo hinh thic thim dinh hd so lién
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quan dén diéu kién san xudt va ki€m tra tai co s san xuat.

Ly do: Viéc danh gia dap ung thuc hanh tét thuc chat dugc 16ng ghép trong
quy trinh clp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thi tuc dc 14p trong Luét dugc.

b) Kién nghi thuec thi:
- Stra dbi Luat duoe.
- L9 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

27. Thii tuc hanh chinh 27: Danh gia dép mg thuc hanh t5t san xuét ciia co s&
sén xuét nguyén lidu 1am thudc 14 dwoc lidu (ma thi tuc hanh chinh: 1.004573)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bo thu tuc dénh gid dép ung thuc hanh tot t6t san xudt ciia co s& san
xudt nguyén liéu Iam thudc 1a dugce liéu.

Ly do: Viéc danh gia d4p tng thuc hanh tét thuc chét duge 1dng ghép trong
quy trinh cip gidy chiing nhan du didu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang duoc quy dinh thanh 02 thua tuc doc 1ap trong Luit duogc.

b) Kién nghi thyc thi:
- Sira d6i Luat dugc.
- L3 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

28. Thii tuc hanh chinh 28: Panh gi4 dap ung thuc hanh tbt san xuét clia
co s& san xult nguyén lidu 1am thubc 1a ta dugc, v6 nang tai nudc ngoai khi
dang ky, luu hanh tai Viét Nam (ma tha tuc hanh chinh: 1.004570)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bo tha tuc danh gia dap tmg thuc hanh tét san xudt ctia co s& san xuit
nguyén liéu lam thuoc l1a ta dugc, vé nang tai nude ngoai khi dang ky, luu hanh
tai Viét Nam.

Ly do: Viéc danh gia dép tmg thuc hanh tt thuc chét duoc 16ng ghép trong
quy trinh cip gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugce nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 thud tuc doc 1ap trong Luat duge.

b) Kién nghi thyc thi:
- Stra ddi Luat duge.
- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

29. Thii tuc hanh chinh 29: Panh gia dap tmg thuc hanh tét co s& ban 1é
thude (ma tha tuc hanh chinh: 1.003001)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bé thi tuc ddnh gid dap Gmg thuc hanh tét co s& ban 1& thube.
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Ly do: Viéc danh gia dép tng thuc hanh tét thuc chit dugc 1dng ghép trong
quy trinh cip gidy ching nhan di didu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 tha tuc ddc 14p trong Luat dugc.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra d6i Luat dugc.
- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

30. Thi tuc hanh chinh 30: Panh gia dép tmg thuc hanh tdt phan phdi
thude, nguyén liéu 1am thudc (ma thi tyc hanh chinh: 1.002258)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thu tuc ddnh gia dép tmg thuc hanh tt phan phéi thube, nguyén liéu
lam thudc.

Ly do: Viéc danh gia dap ing thuc hanh t6t thuc chét duogc 16ng ghép trong
quy trinh cip gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge nhung hién nay lai
dang duoc quy dinh thanh 02 thu tuc doc 14p trong Luét dugc.

b) Kién nghi thue thi:
- Sira @81 Ludt duoc.
- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

31. Thit tuc hanh chinh 31: Danh gi4 dap Ung thuc hanh tét phong thi
nghiém doéi vaGi co sd kinh doanh duge (mé thu tuc hanh chinh: 2.000952)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:
Bii bo tht tuc danh gid dap tmg thuc hanh t5t phong thi nghiém dbi véi co
s& kinh doanh dugec.

Ly do: Viéc danh gia ddp tng thuc hanh t&t thue chét duge 16ng ghép trong
quy trinh cép gidy ching nhén da didu kién kinh doanh dugc nhung hién nay lai
dang dugc quy dinh thanh 02 tha tuc dc 1dp trong Luat duge.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra ddi Luat duge.
- L.§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

32. Thii tuc hanh chinh 32: Cép gidy phép nhap khéu ta dugc, vé nang, bao b
tiép xdic trie tiép véi thube, chét chudn (ma thi tuc hanh chinh: 1.004597)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cap gidy phép nhép kbdu ta duge, vo nang, bao bi tiép xic
truc tiep véi thudce, chat chuan.

Ly do: Do viéc xem xét hd so thude dd duoc thuc hién trong qué trinh phé
duyét du an nén khéng cén phai cap phép riéng ma ghép vao ndi dung cia quyéet
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dinh phé duyét du an.
b) Kién nghi thuc thi:
- Stra dbi Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP.
- Lo trinh thuc hién: 2022 - 2023.

33. Thi tuc hanh chinh 33: Cip gidy phép nhip khéu thudc phuc vu cho
chuong trinh y té cia Nha nuéc (mi thi tuc hanh chinh: 1.004547)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo th tuc cip gidy phép nhép khiu thubc phuc vu cho chuong trinh y
té cia Nha nude.

Ly do: Do vigc xem xét hd S0 thubc di duogc thuc hién trong qua trinh phe

duyét du 4n nén khong cin phai cip phép riéng ma ghép vao ndi dung clia quyét
dinh phé duyét du an.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra ddi Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP.

- L4 trinh thuc hién: 2022 - 2023.

34. Thu tuc hanh chinh 34: Cho phép huy thudc gay nghién, thuc hudng
than, thude tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugce chat gdy nghién, dugc chat
hudng thén, tién chit ding lam thube thude thdm quyén cia B Y té (Ap dung véi
co s& san xudt, xudt khiu, nhap khéu thu6c) (ma thi tuc hanh chinh: 1.004405)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Béi bo tht tuc cho phép huy thudc gdy nghién, thudc huéng than, thudc
t1en chét, nguyén liéu lam thubc 14 duge chat gay nghlen duge chét huéng thin,
tién chit ding lam thudc thudc thim quyén ciia Bd Y t& (Ap dung véi co sé san
xuét, xut khiu, nhdp khéu thuéc).

Ly do: Phap ludt vé duoc da quy dinh cu thé cic trudng hop phai huy
thudc, nguyén liéu 1am thudc va viée xin phép hiy thudc vé& ban chét 13 nhim
muc tiéu kiém sodt chit ch&, khong dé that thoat hodc lgi dung dé chiet xuét
dugc chat gay nghién, dugce chat hudng than, tién chat tir cac thude, nguyén li¢u
lam thudc phai hiy. Do viy, d€ kiém soat chat ch€ thi s€ thuc hién theo phuong
thire khi tiéu huy cé su ching kién cliia co quan quan ly nha nudc va cé bién ban
tiéu hay.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

- L6 trinh thue hién: 2022 - 2025.

35. Thi tuc hanh chinh 35: Cho phép hiy thubc gay nghién, thudc hudng
than, thuoc tién chat, nguyén liéu lam thuodc 1a dugc chat gdy nghién, dugc chét
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huéng thén, tién chét ding lam thudc thude thdm quyen S¢ Y té (Ap dung vm
co s& ¢6 sit dung, kinh doanh thude gay nghién, thudc huorng thin, thudc t1en
chét, nguyén liéu lam thuéc 13 dugc chét gy nghién, dugc chét hudéng than, tién
chét ding lam thuc trir co sé san xudt, xult khiu, nhap khdu) (ma3 thd tuc hanh
chinh: 1.004532)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bé thu tuc cho phep hiy thubc gay nghién, thudc huorng thén, thubc
tlen chét, nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat gy ngh1en dugc chat huéng thén,
tién chét ding lam thubc thude thim quyen S¢ Y té (Ap dung vcn co s& cO su
dung, kinh doanh thudc gdy nghién, thudc hudéng than, thudc tién chit, nguyén
lidu lam thudc 1a duoc chét gay nghlen duge chit hudng thén, tién chit ding
1am thudc trir co s san xuit, xuét khiu, nhap khiu).

Ly do: Phap luat vé duoc di quy dinh cu thé cac truorng hop phai huy
thube, nguyen liéu 1am thubc va viée xin phep hiy thubc v& ban chét 1a nham
muc tiéu kiém soét chit ché, khong dé thit thoat hodc loi dung dé chiét xuét
duoc chit gay nghién, dwoc chit hudng than, tién chét tir cac thubc, nguyén lidu
jam thudc phai hiy. Do viy, dé kiém sodt chit ché thi s& thyc hién theo phuong
thire khi tiéu huy c6 su chimg kién clia co quan quan ly nha nudc va ¢é bién ban
tiéu hay.

b) Kién nghi thuec thi:

- Stra d6i Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

- L§ trinh thue hién: 2022 - 2023.

36. Thi tuc hanh chinh 36: D& nghi tai xuét thudc ¢d truyén bi thu hdi
(mai tha tuc hanh chinh: 1.002324)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii b tht tuc d& nghi tai xuét thudc ¢b truyén bi thu hdi.

Ly do: Viéc tai xuét thudc ¢d truyén d4 co quyét dinh thu hdi s6 luu hanh do
vi pham mitc d6 3 theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 16 Thong tu s6 13/2018/TT-
BYT ngay 15 thang 5 nim 2018 cta Bd truong B Y t& quy dinh vé chit lugng
duoc lidu, thude ¢b truyén thi duong nhién phai téi xuit ma khéng cin phai thém
thu tuc cho phép tai xuat.

b) Kién nghj thye thi:

- Sira 461 Thong tw s0 13/2018/TT-BYT ngay 15 thang 5 ndm 2018 ciia B
truémg B Y t& quy dinh v& chét luong duge lidu, thude cb truyén.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.
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37. Thi tuc hanh chinh 37: BS sung, thay ddi thong tin cia thudc da ké
khai, ké khai lai trong truong hop c6 thay dbi so véi thong tin da dugc cong b
nhung gi4 thudc khéng ddi (ma tha tuc hanh chinh: 1.004618)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:
Bai bo thil tuc bd sung, thay dbi thong tin clia thubc d3 ké khai, ké khai lai

trong traong hop ¢6 thay dbi so v6i thong tin da dugc cong bd nhung gia thudc
khdng dbi.

Ly do: Sau khi co s& kinh doanh duoc hoan thanh viéc thuc hign thu tuc bd
sung, thay dbi thong tin cua thude dd duoc ké khai, ké khai lai gid va dugc co
quan quan ly chap nhén viéc bd sung, thay dbi thong tin thi du khong thay déi
gia thudc nhung van phai tiép tuc thuc hién th tuc bd sung, thay dQl cac thong
tin trong biéu ké khai gia thubc. Diéu nay la khéng cin thiét va hoan toan c6 thé
thuc hién ddng thoi véi th tuc bd sung, thay ddi thong tin cia thude.

b) Kién nghi thue thi:
- Stra 461 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.
- L6 trinh thue hién: 2022 - 2023.

38. Thii tuc hanh chinh 38: Cép gidy x4c nhan ndi dung quang cdo thudc
(trtr truong hop quang céo thude theo phuong tién to chie héi thdo, héi nghi, su
kién gidi thiéu thuoc) (mi thid tuc hanh chinh: 1.004548)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

B3i bo thu tuc cp gidy x4c nhan ndi dung quang céo thube (trir trudmg hop
quang cao thudc theo phuong tién t6 chirc hdi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu
thude).

Ly do: Viéc x4c nhin ndi dung quang céo chi don thuan la xem xét tinh
phti hop gitra ndi dung ma doanh nghiép du kién quang cdo véi cic gidy to trong
hé so ding ky thubc ma khong bao dam dugc viée thuc hién quang cdo cé tudn
thi ding cac théng tin theo hd so ding ky hay khéng. Do vy, dé xuét bé thu tuc
nay va thay bang quy dinh doanh nghiép ¢ sén phdm phai chju trach nhiém vé
ndi dung quéang céo, trudng hop vi pham s& bj xtr phat vi pham, thu hdi ding ky
san phim va khong tiép nhén hd so ding ky lai d6i véi san phdm thuc phdm d6
trong thoi gian 24 thang ké tir ngdy c¢6 quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh.

b) Kién nghi thuec thi:

- Stra dbi Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Thong tu sb 09/2015/TT-BYT
ngay 25 thang 05 nam 2015 ciia B§ Y t& quy dinh v& x4c nhan ndi dung quang
céo’déi VOl san phém, hang hoéa, dich vu déc biét thudc linh vuc quan ly cia Bo
Y te.

- L0 trinh thuc hién: 2022 - 2023.
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39. Thii tuc hanh chinh 39: Cip gidy x4c nhan ndi dung quéang céo thudc
thdng qua phuong tién té chirc hdi thao, hodi nghi, su kién gidi thiéu thube (mi3
thl tuc hanh chinh: 1.004517)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bd thi tuc clp gidy xéc nhin ndi dung quang cio thubc thong qua
phuong tién to chirc hoi théo, hdi nghi, su kién gidi thiéu thudc.

Ly do: Viéc x4c nhan ndi dung quang cdo chi don thuin 1 xem xét tinh
phil hop giita ndi dung ma doanh nghiép du kién quang céo véi cac gidy to trong
hd so ding ky thudc ma khdéng bao ddm dugce viéc thyc hién quang cdo cé tudn
thi dung cac théng tin theo ho so didng ky hay khong. Do vay, d€ xuat béd thu tuc
nay va thay bing quy dinh doanh nghiép cé san pham phai chiu trach nhiém vé
ndi dung quang cdo, trudng hop vi pham s€ bi xir phat vi pham, thu hoi dang ky
san pham va khong tiép nhén ho so ding ky lai doi v&i san pham thyc phim do
trong thoi gian 24 thang ké tir ngay ¢ quyét dinh x{ phat vi pham hanh chinh.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra @i Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP va Théng tu sé 09/2015/TT-BYT ngay
25 thang 05 ndm 2015 cia BO Y té€ quy dinh vé x4c nhén ndi dung quang cdo
d6i v&i san phim, hang hoa, dich vu diic biét thude linh vic quan 1y cia Bo Y
té.

- Lo trinh thyc hién: 2022 - 2023.

40. Thit tuc hanh chinh 40: Cip gidy x4c nhin ndi dung théng tin thude
theo hinh thirc hdi thao gidi thiéu thuoc (ma thi tuc hanh chinh: 1.003963)

a) N6i dung cit giam, don gian héa:

Bi bé thu tuc cip gidy xac nhdn ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc
hoi thdo gidi thiéu thudc.

Ly do: Viéc x4c nhédn ndi dung thdéng tin chi don thuén 13 xem xét tinh phu
hop gitta ndi dung ma doanh nghiép du kién thdng tin véi cac gidy to trong hd
so ding ky thubc ma khéng bio dam dugc viéc thuc hién thdng tin c6 tuén thi
dung cic théng tin theo hé so ding ky hay khong. Do vy, d€ xuat bd thu tuc
nay va thay bang quy dinh doanh nghiép ¢ san phdm phai chiu trach nhiém vé
ndi dung thong tin, truong hop vi pham s€ bi xr phat vi pham, thu hoi déng ky
san phdm va khong tiép nhén hd so ding ky lai dbi v6i san phdm thuc phdm d6
trong thoi gian 24 thang ké tir ngay c6 quyét dinh xr phat vi pham hanh chinh.

b) Kién nghi thyec thi:

- Stra dbi Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

- L trinh thuc hién: 2022 - 2023,
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41. Thi tuc hanh chinh 41: Cip gidy x4c nhan ndi dung thong tin thude
theo hinh thirc phat hanh tai liéu thong tin thudc (mé thd tuc hanh chinh:
1.004543)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bo thu tuc cdp gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc theo hinh thiic
phat hanh tai li¢u thong tin thudc.

Ly do: Viéc xdc nhan ndi dung théng tin chi don thuén 13 xem xét tinh phu
hgp gitta ndi dung ma doanh nghiép du kién théng tin véi cac gidy to trong hd
so déng ky thubc ma khong bao dam dugc viée thyc hién thdng tin c6 tudn thi
ding céc thong tin theo hd so ding ky hay khong. Do vay, dé xuft bo thy tuc
nay va thay bing quy dinh doanh nghiép ¢6 sn phdm phai chiu trach nhiém vé
ndi dung thdng tin, trudng hop vi pham sé& bi xir phat vi pham, thu hdi ding ky
san pham va khéng tiép nhan hd so ding ky lai d6i voi san phim thuc phim 46
trong thoi gian 24 thang ké tir ngdy c6 quyét dinh x{ phat vi pham hanh chinh.

b) Kién nghi thue thi:
- Stra dbi Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.
- L6 trinh thuc hién: 2022 - 2023.

II. QUY PINH VE YEU CAU, PIEU KIEN TRONG HOAT PONG
KINH DOANH

1. Yéu clu, didu kién 1: Pidu kién d6i voi co s& san xuit thudc gay
nghién, thuéc hudng than, thude ti€n chét, nguyén liéu lam thudc 1a duogc chat
gAy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude

a) N6i dung cét giam, don gian héa:

Bii bd toan bd cac didu kién vé co s& vat chit, trang thiét bi va nhan su dbi
v6i co s& san xudt thudc gdy nghién, thudc hudng thén, thudc tién chét, nguyén
lidu lam thudc 1a duogc chét gdy nghién, dugc chit huéng than, tién chit dung
lam thubc quy dinh tai khoan 3 Diéu 34 Luét dugc va Pidu 42 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP.

Ly do: V& co ban thi céc didu kién dbi vdi cdc co sé néu trén déu di duoc
quy dinh tai Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc do B trudng
Bo Y té va chi bd sung thém cac didu kién lién quan dén hé théng camera dé
gidm st quy trinh sén xuét, bdo quan cling nhu kho chwa nguyén lidu va thanh
phim thubc. Do vdy, viéc tich riéng mdt nhém didu kién 14 khong can thiét va
nén stra theo hudng c6 bién phap dé kiém soat thudc va nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chét gdy nghién, duoc chit hudng thin, tién chéat dung lam thudc.

b) Kién nghj thyec thi:
- Sira ddi khoan 3 Diéu 34 Luat duoc va Piéu 42 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.
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- L§ trinh thyce hién: 2022 - 2025.

2. Yéu ciu, diéu kién 2: Didu kién dbi vdi co s¢ san xut nguyén lidu lam
thudce l1a ta duoc _

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo diéu kién co s& san xuét td dugc pha1 dap tmg Thuc hanh tét san
xuét nguyén lidu 1am thudc quy dinh tai khoan 2 Piéu 116 cia Luit dugec.

Ly do: Trong quy dmh ctia Thuc hanh san tét san xuat thudc dé c6 céc quy
dinh vé nguyén liéu (bao gdm ca ta duoc) va trén thue té c6 nhidu ta duoc khéng
thé dap Umg ti€u chudn GMP nhu chit tao miu, tao mui.

b) Kién nghi thuc thi:

- Bii bo khoéan 2 Diéu 116 ctia Luét duge.

- L9 trinh thyc hién: 2022 - 2025.

3. Yéu ciu, didu kién 3: Ping ky thudc

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Béi bo diéu kién phai xac thuc Gidy chimg nhan sin phdm dugc phim
(CPP) doi Vfﬁ cac trudong h()p thudc cé thay doi, bd sung vé k¥ thudt quy dinh tai
khoan 1 Piéu 12 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

Ly do: Céc thay dbi niy khéng 1am thay doi néi dung ciia Giay chimg nhén
san pham dugc pham (CPP).

b) Kién nghi thyec thi:

- Bii bo khoan 1 Piéu 12 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

- L trinh thuc hién: 2021 - 2022.

Phin III. NGANH NGHE KINH DOANH 3: SAN XUAT MY PHAM

1. QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH

1. Thii tuc hanh chinh 1: Cép gidy x4c nhan ndi dung quang céo my phim
(ma3 tha tuc hanh chinh: 1.002483)

a) N&i dung cit giam, don gian héa:

B4i b thi tuc cdp gidy x4c nhén ndi dung quang c4o m§ phim.

Ly do: Viée x4c nhin ndi dung quang cdo chi don thuin ia xem x¢t tinh
phu hop gitta ndi dung ma doanh nghi¢p du kién quang céo vdi cdc gidy tor trong
hé so dang ky m§ phdm ma khéng bao dam dugc vige thyc hién quang céo ¢6
tuan tha dung cac thong tin theo hé so ding ky hay khéng. Do vy, d& xuit bo
thi tuc nay va thay bing quy dinh doanh nghiép c¢6 san phdm pha1 chiu trach

nhiém vé ndi dung quang céo, truong hop vi pham s& bi xt phat vi pham, thu
héi dang ky san phim va khong tiép nhan hd so ding ky lai d6i véi san phim
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m§ phdm d6 trong thoi gian 24 thing ké tir ngay cb quyét dinh xt phat vi pham
hanh chinh.

b) Kién nghi thuc thi:
- Sira dbi Nghi dinh s 181/2013/ND-CP va Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.
- L9 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

2. Thii tuc hanh chinh 2: Cip lai gidy xac nhén ndi dung quing céo m§
phim trong truong hop bi mét hotic hr héng (ma thi tuc hanh chinh: 1.000990)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thi tuc cp lai gidy x4c nhan ndi dung quang cédo m¥ pham.

Ly do: Do dé béi b6 thu tuc cép gidy x4c nh4n néi dung quang cio m¥
phim nén s& khong con thi tuc cip lai.

b) Kién nghi thue thi: |

- Stra 381 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP va Théng tu sb 09/2015/TT-BYT.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

_ 3. Thi tyc hanh chinh 3: Cép lai gidy x4c nhan noi dung quang cao my
pham trong truong hop hét hiéu luc tai Khoan 2 Diéu 21 Théng tu so
09/2015/TT-BYT (ma thu tuc hanh chinh: 1.000793)

a) Noi dung ct giam, don gian héa:

Bai bo thu tuc chp lai gidy xdc nhén néi dung quang cao my phém trong
trudong hop hét hiéu luc tai Khoan 2 Piéu 21 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

Ly do: Do dd béi bo tha tuc cap gidy xac nhan néi dung quang cdo m§
pham nén s& khéng con thi tuc cp lai.

b) Kién nghi thyec thi:
- Stra d6i Nghi dinh sb 181/2013/NB-CP va Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.
- L4 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

_ 4. Thi tuc hanh chinh 4: Cép lai gidy x4c nhan néi dung quang cdo m¥
pham khi cé }hay d61 vé tén, dia chi cua t0 chirc, ca nhan chiu trach nhiém va
khéng thay d6i ndi dung quang cdo (m& tha tuc hanh chinh: 1.000662)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bai bo thu tuc cip lai gifly x4c nhdn ndi dung quang cdo m§ phim khi ¢6 thay
dbi vé tén, dia chi cda t§ chirc, c4 nhan chiu trach nhiém va khong thay dbi néi
dung quang cao.

Ly do: Do da béi bo thu tuc cép gidy x4c nhdn noi dung quang cao my
phim nén s& khéng con thu tuc cp lai.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra d6i Nghij dinh s6 181/2013/ND-CP va Thong tu sb 09/2015/TT-BYT.
- L4 trinh thue hién: 2022 - 2025.
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Phin IV. NGANH NGHE KINH DOANH 4:
KINH DOANH HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG,
DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG Y TE

1. QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH:

1. Thi tyc hanh chinh 1: Cép gidy x4c nhan ndi dung quang cdo hoa chit,
ché pham diét con trung, diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y t& (ma
tha tuc hanh chinh: 1.002564)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:
Bai bé thu tuc cap gidy x4c nhn ndi dung quing cdo hoa chit, ché pham
diét con tring, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té.

Ly do: Viéc x4ac nhin ndi dung quang cdo chi don thudn 13 xem xét tinh
phtl hop gitra ndi dung ma doanh nghiép du kién quang cdo véi céc gidy to
trong hd so ding ky hoa chit, ché phim diét con tring, diét khuin ding trong
linh vuc gia dung vay t& ma khong bao dam duoc viée thuc hién quéng cdo cb
tuan thi déng cac théng tin theo hd so ding ky hay khéng. Do vy, dé xut bd
thu tuc nay va thay bing quy dinh doanh nghiép c6 san pham phai chiu trach
nhiém vé ndi dung quang cdo, trudng hop vi pham s& bi xi phat vi pham, thu
hdi dang ky san phidm va khong tiép nhén hd so ding ky lai dbi vai san phim
dé trong thoi gian 24 thang k& tir ngdy c6 quyét dinh xir phat vi pham hanh
chinh.

b) Kién nghj thyc thi:

- Stra d8i Nghi dinh s 181/2013/NB-CP va Théng tur s6 09/2015/TT-BYT.

- L§ trinh thyc hién: 2022 - 2025.

2. Thii tuc hanh chinh 2: Cép lai gidy x4c nhén ndi dung quang céo hoa
chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
trong trudng hop bi mét hodc hu héng (ma thu tuc hanh chinh: 1.001189)

a) Noi dung cét giam, don gian hoéa: |

Bai bo thi tuc cip lai gidy xdc nhdn ndi dung quang cdo héa chit, ché
phim diét cén tring, diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y té trong
treong hop bi méat hodc hu hong.

Ly do: Do d3 bai bod thi tuc cép gidy xac nhan ndi dung quing céo héa
chat, ché pham diét c6n tring, diét khuén ding trong linh vyc gia dung va y té
nén s€ khdéng con thu tuc cap lai.

b) Kién nghi thuec thi:
- Stra dbi Nghi dinh sb 181/2013/ND-CP va Thong tur s6 09/2015/TT-BYT.
- L4 trinh thyuc hién: 2022 - 2025.
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3. Tha tuc hanh chinh 3: Cép lai gidy xac nhéan ndi dung quang céo hoéa
chét, ché phim diét con trung, diét khudn dung trong linh vuc gla dung va y té
trong truong hop hét hidu luc tai Khoan 2 Pidu 21 Thong tu sb 09/2015/TT-
BYT (mi tha tuc hanh chinh: 1.001178)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:
Bai bo thi tuc cip lai glay x4c nhén ndi dung quang cao hoa chit, ché

phim diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc g1a dung va y té trong
trudmg hop hét hidu luc tai Khoan 2 Diéu 21 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

Ly do: Do da bai bd thu tuc cp glay xdc nhin ndi dung quang céo hoa
chét, ché phdm diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y té
nén s€ khong con thu tuc cap lai.

b) Kién nghi thyc thi:
- Stra dbi Nghi dinh sb 181/2013/ND-CP va Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.
- L0 trinh thuce hién: 2022 - 2025.

4. Thii tuc hanh chinh 4: Cip lai gidy xac nhan ndi dung quing céo hoa
chét, ché pham dlet con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
khi c6 thay ddi vé tén, dia chi cta td chirc, c4 nhén chiu trach nhiém va khéng
thay d6i ndi dung quang céo (m4 thii tyc hanh chinh: 1.001114)

a) Noi dung ciit giam, don gian hoa:

Bai bé thu tuc cép lai giéy xac nhin ndi dung quang cdo hoéa chit, ché
pham diét con trung, diét khudn ding trong linh vuc gia dung va y té khi c6 thay
dbi v& tén, dia chi cta td chiic, c& nhan chiju trach nhiém va khéng thay dbi noi
dung quang céo.

Ly do: Do d3 bai bo thi tuc cdp gidy x4c nhin ndi dung quing cdo hoa
chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y t€
nén s€ khong con tha tuc cap lai.

b) Kién nghj thyc thi:
- Stra @61 Nghi dinh sb 181/2013/ND-CP va Théng tur s6 09/2015/TT-BYT.
- L6 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

5. Thit tuc hanh chinh 5: Cong bd co s¢ du didu kién san xuét ché phdm
diét con tring, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té (ma thu tuc hanh
chinh: 1.002944)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bé thu tuc cdng bd co sd di didu kién san xudt ché phim diét con
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Ly do: Viéc kiém soat didu kién clia co s& & didu kién san xuét ché phim
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diét con tring, diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té ciing nhu ciia co
s& du diéu kién cung cép dich vu diét cén tring, diét khuén trong linh vuc gia
dung va y t& bing ché phim c6 thé thyc hién kha don gian théng qua hé théng
cong nghé théng tin, theo d6, cac co s& nay néu mubn thuc hién hoat déng kinh
doanh dich vu s& chi cn tu cap nhét céc thdng tin dé chimg mmh minh dap ung
c4c didu kién theo quy dinh cia phap luat trén Co sé dit lidu quéc gia vé y té va
cin ct cdc théng tin ndy, co quan quan Iy nha nudc cé thé thuc hién viéc hau
kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra ddi Nghj dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 théng 7 nim 2016 cia
Chinh phii quy dinh vé quéan ly héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyuc gia dung va y té.

- L trinh thuc hién: 2021 - 2022,

6. Tha tuc hanh chinh 6: Cong b co s& du diéu kién cung cip dich vu
diét cén tring, diét khudn trong linh vuc gia dung va y té bang ché pham (mi
thu tuc hanh chinh: 1.002467)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bai bo thu tuc cong bb co s& du didu kién cung cép dich vu diét con tring,
diét khuéan trong linh vyc gia dung va y té€ bang ché pham.

Ly do: Viéc kiém sodt didu kién ciia co s& dit didu kién san xudt ché phim
diét con tring, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té ciing nhu clia co
s& du diéu kién cung cép dich vy diét con trung, diét khuén trong linh vyc gia
dung va y t& bang ché phdm c6 thé thuc hién kha don gian thong qua hé théng
cdng nghé thong tin, theo do, cac co s& ndy néu mudn thuc hién hoat ddng kinh
doanh dich vu s& chi cin tur c4p nhat cdc thong tin dé ching mmh minh dap ung

cac diéu kién theo quy dinh cta phép luét trén Co s& dit liéu quéc gia v8 y té va
cin cir céc thong tin ndy, co quan quan Iy nha nude c6 thé thuc hién viée hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh sd 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cla
Chinh phi quy dinh vé quan 1y héa chét, ché phim diét cdn tring, diét khuin
dung trong linh vuc gia dung va y té.

- L0 trinh thyuc hién: 2021 - 2022.

II. QUY PINH VE YEU CAU, PIEU KIEN TRONG HOAT PONG
KINH DOANH

A A A on « X " A K ,e 9 . . « R
1. Yéu cau, dieu kién 1: Diéu kién doi vdi co sd kinh doanh dich vu kiém
nghiém ché pham

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:
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Bai bo didu kién phai "Hoan thanh viéc cong bé di diéu kién thuc hién
kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 12 Nghi dinh nay" quy dinh tai khoan 3
Piéu 10 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cla Chinh phu
quy dinh vé quan 1y héa chit, ché phim diét con tring, diét khudn dung trong
linh vuc gia dung va y té.

"Ly do: Tai diém a khoan 2 Piéu 12 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP d4 quy dinh
trude khi thuc hién hoat ddng kiém nghiém, nguoi dai dién theo phép ludt cua co
s& kiém nghiém cé trach nhiém gii hd so céng bo du diéu kién thuc hién kiém
nghiém.

b) Kién nghi thyc thi:

- Stra ddi Nghi dinh s§ 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cla
Chinh pht quy dinh v& quéan 1y héa chét, ché phim diét con tring, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.

2. Yéu ciu, diéu kién 2: Piéu kién dbi v6i co s& kinh doanh dich vu khao
nghiém ché pham

a) N6i dung cét giam, don gian héa:

- Bii bo didu kién "la co s& y t&" quy dinh tai khoan 1 Piéu 14 Nghi dinh
s6 91/2016/ND-CP.

Ly do: Hién nay chua cé vin ban quy dinh cu thé thé ndo 1a co s¢ y t&. Bén
canh d6, viéc gidi han chi ¢ cic co sd y té 1a khdng phu hgp véi chi trrong md
rong thi truong cung cap dich vu va tip trung quan ly chat lugng.

- B3i bo didu kién phai "Hoan thanh viée cong bé di diéu kién thuc hién
khdo nghiém quy dinh tai Diéu 16 Nghi dinh nay" quy dinh tai khoan 4 Didu 14
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Ly do: Tai diém a khoan 2 Pidu 16 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP di quy
dinh trude khi thyc hién khdo nghiém, ngudi dai dién theo phap luét clia co
s& khao nghiém c6 trach nhiém giri hd so cong bd dh diéu kién thuc hién
- khdo nghiém:.

b) Kién nghi thuc thi: | |

- Stra d6i Nghi dinh s 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phti quy dinh vé quan ly hoéa chét, ché phdm diét c6n trung, diét khudn
dung trong linh vuc gia dung va y té.

- L§ trinh thyc hién: 2021 - 2022.

3. Yéu ciu, diéu kién 3: Diéu kién dbi véi co s& cung cip dich vu diét con
trung, dié¢t khuan bang ché pham

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:
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Bii bo diéu kién phai "Hodn thanh viéc céng bé di diéu kién thuc hién
cung cdp dich vu diét con trimg, diét khuan bang ché pham quy dinh tai Didu 43
Nghi dinh nay" quy dinh tai khoan 4 Diéu 41 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

Ly do: Tai diém a khoan 2 Piéu 43 Nghij dinh sb 91/2016/ND-CP d3 quy
dinh truéc khi thuc hién cung cip dich vu diét c6n trung, diét khudn bing ché
pham, ngudi dai dién theo phép luit cia co s& ¢6 trach nhiém giri hd so coéng bd
du diéu kién cung cip dich vu diét con tring, diét khuin bang ché pham.

b) Kién nghi thye thi:

- Sira dbi Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh phii quy dinh vé quéan 1y héa chét, ché pham diét con tring, diét khuén
dung trong linh vuc gia dung va y té.

- L3 trinh thyc hién: 2021 - 2022,

Phin V. NGANH NGHE KINH DOANH 5: KINH DOANH TRANG
THIET BI Y TE

I. QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH:

1. Thi tuc hanh chinh 1: Cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y t8
(ma3 th' tuc hanh chinh: 1.003006)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bi bo thu tuc cong bd du didu kién sén xuét trang thiét bi y té.

Ly do: Thay d6i hinh thirc céng b du diéu kién nhu hién nay bing viéc kidm
soat didu kién théng qua hé théng cong nghé thong tin, theo d6, cic co s& nay néu
mudn thuc hién hoat dong kinh doanh dich vu s& chi can tu cdp nhét cic thong tin
dé chimg mmh mmh dap {ing cac diéu kién theo quy dinh ctia phap luét trén Co s&

dit lidu qudc gia vé y t& va céin ctt cac thdng tin ndy, co quan quéan ly nha nudce b
thé thuc hién viéc hu kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Sira d6i Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cia
Chinh phti quy dinh v& quan ly trang thiét bi y té (sau day goi tit 1a Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP).

- L9 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

2. Thi tuc hanh chinh 2: Céng bd co s¢ i didu kién phén loai trang thiét
bi y t& (md thu tuc hanh chinh: 1.002424)

a) N6i dung cét giam, don gian héa:
Bii bé thil tuc cong bd co s& du didu kién phan loai trang thiét bi y té.

Ly do: Thay dbi hinh thirc cong bd du didu kién nhu hién nay bang viéc kiém
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sot diéu kién thdng qua hé théng cong nghé thong tin, theo d6, cic co s& ndy néu
mudn thuce hién hoat déng kinh doanh dich vy s& chi can tu cap nhat céc thdng tin
@8 chimg minh minh dép tng céc didu kién theo quy dinh ctia phap luat trén Co s&
dit liéu quoc gia vé y t€ va can ¢l cdc thdng tin nay, co quan quan ly nha nude co
thé thuc hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra dbi Nghi dinh s 36/2016/ND-CP.

- O trinh thyc hién: 2021 - 2022.

3. Thii tuc hanh chinh 3: Cong bé co s& du didu kién mua béan trang thiét
bi y té thudc loai B, C, D (m4 thit tuc hanh chinh: 1.003039)

a) Noi dung cit giam, don gian hoa:

Bii bé thi tuc cong bd co s& du didu kién mua ban trang thiét bi y t& thudc
loai B, C, D.

Ly do: Thay dbi hinh thirc cong bd dit didu kién nhu hién nay bing viéc
kiém so4t diéu kién thong qua hé thong cong nghé théng tin, theo dd, cdc co s
nay néu muon thyc hién hoat ddng kinh doanh dich vu s& chi can tir cip nhit cac
thong tin dé ching minh minh dép Uing céc di€u kién theo quy dinh cta phap
ludt trén Co s& dir liéu qudc gia vé y té va céin cir c4c thong tin ndy, co quan
quan ly nha nudce cé thé thuc hién viée hdu kiém.

b) Kién nghi thuc thi:

- Sira dbi Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP.

- L9 trinh thuc hién: 2021 - 2022.

4. Thi tuc hanh chinh 4: Céng bd du didu kién tu vén vé k¥ thudt trang
thiét bj y t& (m3 thd tyc hanh chinh: 1.002981)

a) Noi dung ciit giam, don gian hoa:
Bai bo thu tuc cdng bd di didu kién tu van vé ki thudt trang thiét bi y té.

Ly do: Thay dbi hinh thitc cong bd du diéu kién nhur hién nay bang viée klem
soat diéu kién thong qua hé théng cong nghé théng tin, theo dé, cac co s ndy néu
mudn thue hién hoat déng kinh doanh dich vu s& chi cn tir cdp nhét céc théng tin
dé ching mmh mmh dap ting cac diéu kién theo quy dinh ctia phap luit trén Co s
dit liéu quéc gia vé y t& va cin cr céc thong tin nay, co quan quan ly nha nuéc ¢
thé thuc hién viéc hau kiém.

b) Kién nghi thue thi:

- Sira @61 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP.

- L6 trinh thue hién: 2021 - 2022.

5. Thii tuc hanh chinh 5: Cép lai s6 luu hanh d6i vé6i trang thiét bi y t do
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mat, hong (m4 thi tuc hanh chinh: 1.002954)
a) Noi dung cit giam, don gian héa:
Bai bo thu tuc cép lai s6 luu hanh d6i véi trang thiét bi vy té do mét, hong.

Ly do: Do thyc hién dich vu céng truc tuyén cdp do 4 thi co s& di duogc cép
gidy phép c6 thé ty in lai.

b) Kién nghj thyc thi:
- Stra dbi Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP.,
- Lo trinh thuc hién: 2021 - 2022.

6. Thi tuc hanh chinh 6: Cip lai Gidy ching nhan ding ky hoat dong
kiém dinh trang thiét bi y t& (ma tht tuc hanh chinh: 1.002301)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cip lai Gidy ching nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang
thiét bj y té.

Ly do: Do thuc hién dich vu céng truc tuyén cip d6 4 thi co s¢ di dugce cép
gidy phép co thé ty in lai.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra d61 Nghi dinh s 36/2016/ND-CP.
- g trinh thue hién: 2021 - 2022,

7. Tha tuc hanh chinh 7: Cip lai gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té
4p dung trong truomg hop gidy phép nhip khau con hidu lyc nhung bi mét hoic
bi héng (m3 thi tyc hanh chinh: 1.001387)

a) N6i dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc cap lai gidy phép nhép khiu trang thiét bi y t& 4p dung trong
truong hop giay phép nhép khau con hi€u luc nhung bi mat hodc bi hong.

Ly do: Do thuc hién dich vu cong truc tuyén cép dd 4 thi co sd di duoc cép
gidy phép co thé ty in lai.

b) Kién nghi thuc thi:
- Sira di Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP.
- Lo trinh thue hién: 2021 - 2022.

8. Thii tue hanh chinh 8: Cép gidy xic nhin ndi dung quang cdo trang
thiét bi y t& (ma thad tuc hanh chinh: 1.002502)

a) Nbi dung cét giam, don gian héa:
Bii bo thi tuc cip gidy x4c nhan ndi dung quéang céo trang thiét bj y té.

Ly do: Viéc x4c nhén ndi dung quang cdo chi don thuin I xem xét tinh phu
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hop gura n01 dung ma doanh nghiep du kién quang cdo véi cac gidy to trong ho
so cip gidy phép nhép khéu hojc sb ding ky luu hanh ma khong bao dam dugce
viéc thyc hién quang cao 0 tudn thi ding céac thong tin theo hd so cép phép hay
khong Do véy, d& xuit bé thu tue ndy va thay bing quy dinh doanh nghiép c6 san
phim phai chiu trach nhlem vé néi dung quang co, trucmg hgp vi pham s€ bi xir
phat vi pham, thu h01 gidy phép hoat déng va khong tiép nhan hd so ding ky lai
d6i véi co s¢ d6 trong thoi glan 24 thang k& tir ngdy c6 quyét dinh xtr phat vi
pham hanh chinh.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra di Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP va Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.
- L.§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

9. Thi tuc hanh chinh 9: Cip lai gidy xac nhan ndi dung quang cio
trang thiét bj y té trong trudng hop bi méit hodc hu hong (mi tht tuc hanh
chinh: 1.001063)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bii bo thi tuc cép lai gidy xac nhin ndi dung quang céo trang thiét bi y té
trong trudng hop bi mat hodc hu hong.

Ly do: Do d3 bai bé tht tuc cip gidy xac nhan ndi dung quang céo trang
thiét bi y t€ nén s& khdng con thu tuc cap lai.

b) Kién nghi thye thi:
- Stra d6i Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP va Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.
- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2025.

10. Thii tuc hanh chinh 10: Cip lai gidy x4c nhén ndi dung quéng cdo
trang thiét b y t& trong trurdong hop hét hidu luc tai Khoan 2 Pidu 21 Thong tu s6
09/2015/TT-BYT (ma4 thd tuc hanh chinh: 1.001048)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Béi bd th tue cp lai gidy xac nhén ndi dung quéang cdo trang thiét bj y t& trong
trudng hop hét hiéu luc tai Khoan 2 Biéu 21 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

Ly do: Do di bdi bé thi tuc cdp gidy xac nhdn ndi dung quang céo trang
thiét bi y té€ nén s&€ khong con thu tuc cap lai..

b) Kién nghi thurc thi:
- Stra d6i Nghi dinh s6 181/2013/NP-CP va Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.
- L9 trinh thue hién: 2022 - 2025.

11. Thii tuc hanh chmh 11: Cép lai glay xac nhan ndi dung quang céo trang
thiét bi y t& khi c6 thay ddi vé tén, dia chi ctia td chitc, ca nhan chiu trach nhi€ém va
khéng thay dbi ndi dung quéng céo (ma tha tuc hanh chinh: 1.001033)
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a) Noi dung cat giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc cAp lai gidy x4c nhan ndi dung quang céo trang thiét bi y té
khi cd thay doi vé tén, dia chi clia t6 chirc, ca nhdn chju trach nhiém va khéng
thay d6i ndi dung quang céo.

Ly do: Do da béi b6 thu tuc cép gidy xdc nhan ndi dung quang céo trang
thict bi y teé nén s& khong con thu tuc cap lai.

b) Kién nghi thuc thi:
- Stra d6i Nghi dinh sé 181/2013/NB-CP va Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.
- Lo trinh thuc hién: 2022 - 2025.

12. Thii tuc hanh chinh 12: Cép nhanh s6 luu hanh d6i véi trang thiét bi y
t& (m3 thu tuc hanh chinh: 1.002155)

a) Noi dung ct giam, don gian héa:
- Chuyén déi sb Gidy phép nhép khiu sang S6 luu hanh
- Sira d6i quy dinh vé& hd so cip nhanh sb luu hanh tir 2 FSC xudng 1 FSC

- Chuyén hinh thirc c¢dp diang ky Iuu hanh tir cip thudng sang cp nhanh dbi
vai cac ho so dat yéu cau cap nhanh.

Ly do:

- Chuyén dbi sé Gidy phép nhap khiu sang S8 luu hanh va thira nhan hé so
chét luong d6i voi nhitng trang thiét bi y t& di dugc cdp phép nhip khau theo
quy dinh tai Théng tu s6 30/2015/TT-BYT.

V& yéu clu dbi véi hd so phap Iy va tai lidu k§ thut vé chit hwong clia san
phdm quy dinh trong Thong tw 30/2015/TT-BYT va Nghi dinh sb 36/2016/ND-
CP, Nghi dinh s§ 16/2018/ND-CP v& quén 1y trang thiét bi y té 1a co ban gidng
nhau, vi viy dbi véi 49 nhém mit hang trang thiét bi y té phai cép gidy phép
nhap khau theo Théng tu s& 30/2015/TT-BYT, cdc mit hang d3 duge cip phép
- déu d3 duoc qua hdi déng thim dinh ctia B3 Y té va da duoc sir dung tai don vi,
dbng thoi ciing chwa c6 phan 4nh gi vé& chét lugng vi vy, B6 Y té @& nghi thira
nhan céc san phim nay va chuyén sb Gidy phép nhap khiu sang Sé hru hanh dé
cac san phém do duogc tiép tuc sr dung phuc vu cong tac kham, chita bénh va
giam thidu duoc s6 lugng va thoi gian cdp s Iuu hanh, gitp cac doanh nghiép
cht dong ké hoach nhap khiu, kinh doanh trang thiét bj y té, doanh nghiép
khong pha1 mua trude dé luu kho céc thiét bi va bi chd théng quan trong k_hl
chura ¢6 sb luu hanh, dong thoi cling tranh duge viée gian doan viée cung clp
hang hoa cho céc bénh vién véi céc hop ddng dang thuc hién va ciing dé dap
tmg khén cép trong giai doan dich bénh nhu hién nay.

Ngoai ra ciing quy dinh 5 co s& ding ky phai chiu trach nhiém vé tinh
phép 1y cua toan b hd so ding ky lwu hanh theo quy dinh ctia Nghi dinh s
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36/2016/ND-CP, Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, Bo Y té s& thuc hién viéc
hau kiém va thu hdi s6 ding ky luu hanh trong trudng hop ho so khong ding
quy dinh.

Tir ndm 2017 dén nay da cép phép dugc 15.803 Glay phép nhap khiu cho
49 nhorn mat hang trang thiét b y t& (cu thé nim 201 7 cap 4615 giay phep, ndam
2018 cdp 5226 gidy phép; nim 2019 cdp 2671 gidp phép; ndm 2020 cap 2887
gidy phép; ndm 2021 cdp 404 gidy phép).

S6 lugng hé so hién nay doanh nghiép dang nép dé d& nghi cip s6 lwu hanh
theo Nghj dinh 13 10.732 hd so.

Nhu véy khi 4p dung hinh thic chuyén ddi sé Gidy phép nhap khau sang
S8 luu hanh thi s& giam thidu duoc 40% sb luong hd so dang ndp nhu hién nay.
Va céc thiét bi y té dé phuc vu khdm bénh, chita bénh va chim séc, bdo vé nhan
dan 12 co ban ddy do, khong bi thiéu hang do khéng nhip dugc. Dong thoi, BO
Y té cling s& tiép tuc lam viéc voi B Tai chinh dé stra dbi Théng tr sb
278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 vé quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp quan
Iy va st dung phi trong linh vuc y té, dé giam sé tién phi cho doanh nghiép déng
khi ndp hd so d4 c6 gidy phép nhép khiu.

- Stra d6i quy dinh vé& hd so cip nhanh tir 2 FSC thanh 1 FSC : Hién nay tai
Pidu 25 ctia Nghi dinh quy dinh cic Trang thiét bi y t& d& dwoc luu hanh tai it
nhét 02 nude thude cdc nude sau: Nhat Ban, Ca-na-da, Uk, MY, cac nudc thanh
vién EU thi s& dugc dua vao hd so cAp nhanh, va dang ¢6 2.859 hd so cdp nhanh
dd ndp va 625 hd so ¢ du didu kién chuyén sang cAp nhanh dang chd b sung.
Hb so dat yéu céu cdp nhanh thi chi xét v& hd so phép 1y, chi c6 01 chuyén gia
doc chéo va thoi gian xtr Iy s& nhanh hon hé so cip thudng.

Bd Y t€ chon 5 nhdm nudc trén 1a cadc nudc uy tin, san pham chat lugng
cao, di dugc danh gia va thira nhén trén toan thé gidi.

Vi vay dé giam thoi gian xir Iy hé so cho doanh nghiép, dé xuét giam yéu
cdu tir 2 FSC xudng con 1 FSC, nhu vay sb luong hd so cip nhanh s& ting 1én
khoang 1.500 hd so (vi cic mit hang nhdp khiu vao Viét nam 70% tir 5 nhém
nugc nay).

- Chuyén hinh thirc cp ding ky Irru hanh tir cAp thudng sang cp nhanh ddi
véi cac hd so di didu kién cip nhanh: hién c6 625 hd so hién nay doanh nghiép
da da diéu kién c6 2 FSC va dang ndp & thi tuc cip thudng, dong thoi néu duoc
stra ddi quy dinh tir 2 FSC xudng con 1 FSC thi s& c¢6 khoang 1.500 hd so du
diéu kién, nhung theo quy dinh hién nay néu mudn chuyén sang cip nhanh thi
phai ndp lai hd so méi.

Phuong 4n nay sé& hd tro cho doanh nghiép, giam chi phi vi phai ndp phi hd
so cAp mdi va co quan quén 1y giam thoi gian xir ly hd so (vi cAp nhanh chi ¢6 1
chuyén gia doc, con clp thudng thi phai tir 2 dén 4 chuyén gia tiy vao mirc do
loai trang thiét bj y t&).
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b) Kién nghi thuc thi:

- Sira ddi, bd sung quy dinh tai khoan 12 Pidu 1 Nghi dinh sb 169/2018/ND-
CP (stra @i Diéu 25 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP) quy dinh C4c hinh thitc ding
ky luu hanh, trong do6 s& bd sung thém trudng hop s& dugce cip nhanh s6 luu hanh
v6i ndi dung du kién nhy sau:

~ Trang thiét bi y té d& duogc cip Gidy phép nhip khau con hiéu lyc theo
Théng tu sb 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 quy dinh viéc nhip khiu trang
thiét bi y té.

Doanh nghiép tao hd so theo diing céc thanh phin quy dinh cta Nghi dinh
va cam két tai lidu k¥ thudt trong hd so dang ky luu hanh 13 gibng véi hd so
nhap khiu, ddng thdi cdc tai lidu phép ly nhu: Chimg chi chét hwong, Gidy
chtng nhan luu hanh ty do, Gidy Gy quyén ndp trong hd so 13 con hiéu lyec.

Sau khi hd so ndp day du, hop 18, Bd Y té s& cdp sb luu hanh trong 05
ngay 1am viéc. Pdng thoi quy dinh 18 co s& diing ky phai chiu trach nhiém vé
tinh phép 1y ciia toan bd hd so ding ky luu hanh theo quy dinh cia Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP, Nghi dinh sb 169/2018/NP-CP, B§ Y té s& thuc hién viéc hau
kiém va thu hdi s§ dang ky luu hanh trong trudng hop hé so khong ding quy dinh.

- LL§ trinh thuc hién: 2021 - 2022.

Phin VI. NGANH NGHE KINH DOANH 6: )
KINH DOANH THUY'C PHAM THUQC LINH VU'C QUAN LY CHUYEN
NGANH CUABQ Y TE

I. QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH:

1. Thi tuc hanh chinh 1: Cip gidy chimg nhan co s& du didu kién an toan
thuc pham (ma thu tuc hanh chinh: 1.002425)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

- Bii bo quy dinh phai nép Ban sao Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh
hodc Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép c6 nganh nghé phu hop vaéi loai
thuc pham cla co sd san xudt (cé xdc nhén cia co s&).

Ly do: Quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 Luét an toan thyc phdm di co
thong tin ddy du, cong khai vé doanh nghiep va nganh nghé sén xuét thuc phim
cua doanh nghiép (tra theo tén, md s6 doanh nghiép) theo quy dinh ding ky tai
Cbng thong tin quéc gia vé ding ky doanh nghiép.

- Bdi b quy dinh phai c6 Gidy xdc nhan du sitc khoe ciia chil co s va
ngudi tryc tiép san xuét, kinh doanh thuc phdm do co s& y té cip huyén tré 1én
cAp trong thanh phén hd so d& nghij cip Gidy chitng nhin co s& du didu kién an
toan thyc phdm.

Ly do: Chinh phti ¢6 chi truong cét giam didu kién kinh doanh, tha tuc hanh
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chinh dé tao didu kién thusn loi cho doanh nghiép. Viéc bii b thanh phan nay
trong hd so s& ting cudng trach nhiém clia doanh nghiép va co quan quén ly cd
thdm quyén van kiém tra viéc chép hanh quy dinh vé sitc khoe trén thuc té tai co s&
va van tuan thi nguyén the quan ly an toan thuc phém tai Diéu 3 Luat an toan thuc
pham.

_ Bii bd quy dinh phéi c6 Gidy x4c nhén da duoc tip huén kién thic vé an
toan vé sinh thuc phém clia chii co s& va clia ngudi truc tiép san xuét, kinh doanh
thyre phim theo quy dinh ciia B truéng Bo quan ly nganh trong thanh phén hé so
d& nghi cdp Gidy chimg nhan co s& di didu kién an toan thyc phim.

Ly do: Chinh phi da quy dinh ngudi truc tiép san xudt, kinh doanh thuc phim
phai duoc tap hudn kién thirc vé an toan thuc phim va dugce chi co s& x4c nhin a6i
véi co s san xuét, kinh doanh thuc phém thudc pham vi quanly cia Bo Y té vaBb
Cong thuong.

b) Kién nghi thuc thi:

- Bai bo diém a khoan 2 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 théang 02 nim
2018 cuia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Ludt an toan thuc
phim d3 dugc stra d6i, bd sung bai Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP.

- Bai bo diém d khoén 1 Piéu 36 Luét an toan thuc phim.

- B3i b diém d khoan 1 Didu 36 Luit an toan thuc phim.

- L6 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

2. Thii tuc hanh chinh 2: Chi dinh co s& kiém nghiém thuc phdm phuc vu
quan ly nha nuéce (ma thu tuc hanh chinh: 2.000948)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thi tuc chi dinh déi véi co so kiém nghiém thyc phdm da duge td
chirc ¢dng nhan hop phap ctia Viét Nam hoiic tb chirc cong nhan mrdc ngoai 1a
thanh vién tham gia théa thudn 14n nhau cia Hiép héi cong nhan phong thi
nhiém Qudc t&, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Thai Binh
Duong dénh gia va cip chimg chi cong nhan theo Tiéu chun qubc gia TCVN
ISO/IEC 17025: 2007 hogc Tiéu chuin qudc t& ISO/IEC 17025:2005.

Ly do: Vi néu co s& kiém nghiém di duoc td chitc céng nhan hop phép cia
Viét Nam hoic t6 chirc cong nhin nude ngoai 1a thanh vién tham gia théa thudn
14n nhau ctia Hiép hoi céng nhén phong thi nhiém Quéc t&, Hiép hoi cong nhan
phong thi nghiém Chau A- Thai Binh Duong danh gi4 va cdp chimg chi cong
nhén theo Tiéu chuin quéc gia TCVN ISO/IEC 17025: 2007 hojc Tiéu chuin
qudc t& ISO/IEC 17025:2005 thi dwong nhién duoc thuc hién viée kiém nghiém
theo pham vi d& dugc chiimg nhén.

b) Kién nghi thyec thi:
- Stra d6i Thong tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay
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01 thang 8 nim 2013 quy dinh didu kién, trinh t tha tuc chi dinh co s& kiém
nghiém thyc phidm phuc vy quan Iy nha nuée.

- L§ trinh thye hién: 2022 - 2023.

3. Thii tuc hanh chinh 3: Thay d6i, bd sung pham vi chi dinh co s& kiém
nghiém thye phdm phuc vy quan 1y nha nuée (ma thi tuc hanh chinh: 1.002122)

a) Noi dung cét giam, don gian héa:

Bii bd thu tuc thay dbi, bd sung pham vi chi dinh co s& kiém nghiém thuc
phim phuc vu quan ly nha nuéc

Ly do: Vi da bai bé tha tuc chi dinh co sé kiém nghiém thuc phém phuc vu
quéan ly nha nudec.

b) Kién nghj thye thi:

- Stra dbi Théng tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngiy
01 thang 8 nam 2013 quy dinh diéu kién, trinh ty thu tuc chi dinh co sé& kiém
nghiém thyre phim phuc vu quan Iy nha nuéc.

- L trinh thue hién: 2022 - 2023.

4. Thii tuc hanh chinh 4: Kiém tra gidm sat d6i véi co s& kidm nghiém
thuc phdm d& dugc td chirc cong nhan hop phdp cta Viét Nam hodc t§ chirc
cdng nhan nude ngodi 1a thanh vién tham gia théa thudn 143n nhau cta Hiép hoi
cdng nhan phong thi nhiém Quoc té, Hi€p hdi cong nhin phong thi nghiém Chau
A- Théi Binh Duong danh gia va cép chting chi céng nhén theo Tiéu chuin qubc
gia TCVN ISO/IEC 17025: 2007 ho#c Tiéu chuan quoc t& ISO/IEC 17025:2005
(ma tha tuc hanh chinh: 2.000008)

a) Noi dung cét giam, don gian hoa:

Bii bo thil tuc kiém tra giam sat d6i véi co sd kiém nghiém thuc phim da
dugc t6 chitc cdng nhén hgp phép cia Viét Nam hodc t6 chitc cdng nhan nude
ngoai 14 thanh vién tham gia théa thuin 14n nhau cia Hiép héi cong nhin phong
thi nhiém Qudc tg, Hiép hdi cong nhén phong thi nghiém Chau A- Thai Binh

Duong danh gid va cap ching chi cong nhan theo Tiéu chudn quéc gia TCVN
ISO/IEC 17025: 2007 hozc Tiéu chudn quéc té ISO/IEC 17025:2005.

Ly do: Vi d3 bai bo tha tuc chi dinh co s kiém nghiém thuc pham phuc vu
quén ly nha nuéec.

b) Kién nghi thyc thi:

- Sira d6i Théng tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay
01 thang 8 nam 2013 quy dinh didu kién, trinh tu tha tuc chi dinh co s& kiém
nghiém thuc pham phuc vu quan ly nha nude.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2023.
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5. Thi tuc hanh chinh 5: Gia han chi dinh co s¢ kiém nghiém thue phim
phuc vu quan 1y nha nude (md thi tuc hanh chinh: 1.002158)

a) Noi dung cit giam, don gian héa:

Bai bo tha tuc Gia han chi dinh co sé& kidm nghiém thuc phim phuc vu
quan ly nha nuéce

Ly do: Vi d bii bd thi tuc chi dinh co s& kiém nghiém thuc phim phuc vu
quan ly nha nudc.

b) Kién nghi thue thi:

- Stra dbi Thang tu lién tich s 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay
01 thang 8 nim 2013 quy dinh di€u kién, trinh ty thu tuc chi dinh co s& kiém
nghiém thuc phdm phuc vu quan 1y nha nude.

- L§ trinh thuc hién: 2022 - 2023,

II. QUY PINH VE YEU CAU, PIEU KIEN TRONG HOAT PONG
KINH DOANH

1. Yéu ciu, didu kién 1: Didu kién bao dam an toan thuc phim déi véi noi
ché bién, kinh doanh dich vy dn uéng :

a) N6i dung cit giam, don gian hoa:

Bii bo didu kién noi ché bién, kinh doanh dich vu an ué'ng phdi co du nudc
dat quy chuan ky thudt phuc vu viéc ché bién, kinh doanh tai khoan 2 Diéu 28
ctia Luét an toan thuc phim.

Ly do: Trung 13p v6i ndi dung quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 19 cia
Luit an toan thuc pham "b) C6 di nudc dat quy chuan kj thuét phuc vu sén
xuat, kinh doanh thuc phém;"

b) Kién nghi thuc thi:

- Stra ddi khoan 2 Diéu 28 cua Luit an toan thuc phém.

- L3 trinh thuc hién: 2022 - 2025.

2. Yéu cau, didu kién 2: Yéu cdu dbi v6i co s& kiém nghiém thuc phim
phuc vu quan ly nha nuéce

a) N6i dung cit giam, don gian hoa:

Béi bd quy dinh co sé kiém nghiém thuc phém phuc vu hoat ddng quéan ly nha
nudc phéi dugc thanh 13p theo quy dinh ctia phép luét tai Diéu 4 Thong tu lién
tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nim 2013 quy dinh
diéu kién, trinh tu thi tuc chi dinh co s& kiém nghiém thue phdm phuc vu quan ly
nha nudc (sau diy goi tit 1a Théng tu lién tich sd 20/2013/TTLT-BYT-BCT-
BNNPTNT).

Ly do: Viéc thanh 14p hop phép theo quy dinh cla phap luét 1a duong nhién
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va co quan quéan Iy hoan toan c thé thyc hién viéc tra ciru v& tinh hop phap nay
théng qua ma so thué hodic méd s6 doanh nghiép (dugc thé hién trong don dé
nghi) chir khdng nhat thiét phai ndp giay t& chitng minh viéc thanh lap.

b) Kién nghi thyc thi:
- Stra ddi Thong tu lién tich sb 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT.
- L trinh thyc hién: 2022 - 2023 /. |






