|

Phu luc

' \\ NH NOI BO GIAI QUYET THU TUC HANH CHIiNH LINH VUC PHONG BENH

Tén thi tuc hanh chinh

1. Pang ky lvu hanh méi
ché pham diét con trung,
diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té

Thoi gian thuc hién:

- Trwong hop 1: 20 ngay
lam viéc ké tir ngdy nhan
duoc da hd so hop I¢.

- Trwong hop 2.1: 80
ngdy ké tir ngay nhan
duoc da hd so hop I¢.

- Truwong heop 2.2: 40
ngdy lam viéc ké tir ngay
nhan duoc du ho so hop 16

Quy trinh ndi b giai quyét TTHC
TT PVHCC céc cp W ( Phong Nghiép vu y W ( Phong Nghiép vu y
(tiép nhéan) R (LD phan cong) . (CV xu ly)
*Thoi gian thye hién: "| *Thoi gian thyc hién: "|  *Thoi gian thuc hién:
01 ngay 01 ngay 13 ngay
Co s¢ dang ky
A\ 4
S6 Y té S6 Y té Phong Nghiép vu y
TT PVHCC céc cép (VT phat hanh) (LD ky duyét) (LD tham dinh)
(tra két qua) *Thoi gian thuc hién: *Thoi gian thuc hién: Thoi gian thye hién:
01 ngay 02 ngay 02 ngay
Truong hop 1: HO so ché pham diang ky luu hanh méi cta ché pham diét con tring dung trong gia
dung c6 hoat chat, ham lugng hoat chat, dang ché pham theo khuyén céo cta T6 chuc Y t€ thé gioi
va phu hop voi quy dinh ciia B Y t€ vé danh muc hoat chat khong dugce s dung trong ché pham diét




con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; hd so dang ky méi d6i voi ché pham diét
khuan dung trong gia dung c6 chira hoat chit Ethanol hodc Isopropanol hodc hdn hop Ethanol va
Isopropanol véi tong ham luong tir 60% dén 90% va co thé chira khong qua 0,5% Chlorhexidine

Thoi gian gidi quyét: 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn dwoc di ho so hop 16

TT PVHCC céc cap
(tiép nhan)
*Thoi gian thuc hién:

~

01 ngay lam viéc J

Co so dang ky

TT PVHCC cac cap
(tra ket qua)

A\ 4

-

Phong Nghiép vu Y
(LD phan cong)
*Thoi gian thyc hién:
Giai doan 1: 02 ngay
Giai doan 2: 01 ngay
lam viéc

~

-

)

-

\

*Thoi gian thuc hién:
Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

~

So Y té
(VT phat hanh)

SO Y té

e I
(LD ky duyét)

*Thoi gian thuc hién:

lam viéc

)

A\ 4

-

Giai doan 2: 13 ngay lam

~

Phong Nghi¢p vu Y
(CV xir ly)
*Thoi gian thye hién:
Giai doan 1: 53 ngay

viéc

)

/ Phong Nghiép vu Y \

(LD tham dinh)
*Thoi gian thuc hién:

Giai doan 1: 02 ngay
Giai doan 2: 02 ngay

lam viéc
\ )

A

Giai doan 1: 02 ngay
Giai doan 2: 02 ngay

lam viéc
\ )

Trwong hop 2.1: D6i voi hd so dang ky luu hanh méi ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vyc gia dung va y té co chira hoat chat hodc co dang san phﬁm 1an dau hodc c6 pham vi st
dung hoac tac dung lan dau dang ky tai Vi¢t Nam

Thoi gian gidi quyét: 60 ngay va 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn dwege dit ho so hop Ié.




TT PVHCC céic cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thuc hién:
01 ngay

W

-

)

Co so d@

TT PVHCC céc cap
(tra ket qua)

}

A\ 4

Phong Nghiép vu Y
(LD phéan cong)

*Thoi gian thuc hién:

Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

~

-

\

[ N

S& Y té
(VT phét hanh)
*Thoi gian thyc hién:

[ N

S& Y té
(LD ky duyét)
*Thoi gian thyc hién:

Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

- J

A\ 4

\

~

Phong Nghi¢p vu Y
(CV xir Iy)
*Thoi gian thuc hién:
Giai doan 1: 13 ngay
Giai doan 2: 13 ngay

[ N

Phong Nghiép vu Y
(LD tham dinh)
*Thoi gian thyc hién:

Giai doan 1: 02 ngay
Giai doan 2: 02 ngay

- /

A

Giai doan 1: 02 ngay
Giai doan 2: 02 ngay

= J

Truwong hop 2.2: Déi voi h(k)’so dang ky luu hanh mé&i ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y t€ khong thudc truong hop 1 va trudong hop 2.1 & trén

Thoi gian gidi quyét: 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn dwoc dii ho so hop 1




2. Gia han séodéng ky luu
hanh ché pham diét con
trung, di¢t khuin dung
trong linh vuc gia dung va
y té

Ma TTHC 1.012874

Thoi gian thuc hién:

10 ngay lam viéc

TT PVHCC cac cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thyc hién:
01 ngay

|

)

To6 chire 1a chua
SO hiru

TT PVHCC cic cap
(trd két qua)

( Phong Nghiép vu y W ( Phong Nghiép vu y

o (LD phan cong) . (CV xu ly)
"| *Thoi gian thyc hién: "|  *Thoi gian thyc hién:

01 ngay 04 ngay

\ 4

SO Y té SO Y té Phong Nghiép vu y
(VT phét hanh) (LD ky duyét) X (LD tham dinh) _
*Thoi gian thuc hién: *Thoi gian thyc hién: Thoi gian thyc hién:

01 ngay 01 ngay 01 ngay




3. Pang ky luu hanh b
sung do thay doi quyén so
hiru s6 dang ky luu hanh
ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té

Ma TTHC 1.013887

Thot gian thyce hién:
15 ngay lam vi¢c

TT PVHCC cac cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thyc hién:
01 ngay

Phong Nghiép vu y
(LD phéan cong)

To6 chirc 1a cha
SO hiru

TT PVHCC céc cap
(trd két qua)

01 ngay
-

*Thoi gian thyc hién:

SO Y té

(VT phat hanh) (LD ky duyét)
*Thoi gian thyc hién: *Thoi gian thuc hién:

01 ngay

-

Phong Nghiép vu y
(CV xtt ly)
*Thoi gian thuc hién:
09 ngay

A 4

Phong Nghiép vuy
(LD tham dinh)

*Thoi gian thuc hién:

02 ngay




4. Pang ky luu hanh bo
sung do doi tén ché pham
diét con trung, diét khuan
dung trong linh vyc gia
dung va y té

Ma TTHC 1.013891

Thot gian thyce hién:

15 ngay lam vi¢c

TT PVHCC céc cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thuc hién:
01 ngay

|

( Phong Nghiép vu y
- (LD phan cong)

)

To chure 1a cha
SO hiru

TT PVHCC céc cép
(tra ket qua)

"|  *Thoi gian thyuc hién:
01 ngay

Phong Nghiép vu y
-~ (CV xtr ly)

"|  *Thoi gian thyc hién:
09 ngay

A 4

S6'Y té S6'Y té Phong Nghiép vu y
(VT phét hanh) (LD ky duyét) . (LD tham dinh)
*Thoi gian thuc hién: *Thoi gian thuc hién: Thoi gian thye hién:
01 ngay 01 ngay 02 ngay




5. Pang ky luu hanh b
sung do thay doi dia diém
co sO san xuat, thay
d6i co s& san xuat ché
phém diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc
gia dung va y té

Ma TTHC 1.013895
Thot gian thyce hién:

30 ngay lam vi¢c

TT PVHCC cac cap
(tiep nhan)
*Thoi gian thuc hién:

-

Phong Nghiép vu Y
(LD phan cong)
*Thoi gian thuc hién:

01 ngay J

TO churc 1a chu s&
hiru

TT PVHCC céc cép
(tra ket qua)

Y

Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

~

-~

-

/

[ N

S6 Y té
(VT phat hanh)
*Thoi gian thyc hién:

[ N

So Y té
(LD ky duyét)
*Thoi gian thyc hién:

Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

- )

Y

-

Phong Nghi¢p vu Y \
(CV xir Iy)
*Thoi gian thuc hién:
Giai doan 1: 09 ngay
Giai doan 2: 10 ngay

/

-

Phong Nghiép vuY
(LD tham dinh)
*Thoi gian thuc hién:

~

Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

\ /

A

Giai doan 1: 02 ngay
Giai doan 2: 02 ngay

\ /




6. Pang ky luu hanh bd
sung do thay doi tén, dja
chi lién lac cua don vi
dang ky, don vi san xuét
ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té

Ma TTHC 1.013867
Thot gian thyce hién:

15 ngay lam vi¢c

TT PVHCC céc cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thyc hién:
01 ngay

|

)

To chure 1a cha
SO hiru

TT PVHCC céc cép
(tra ket qua)

( Phong Nghiép vu y W ( Phong Nghiép vu y A
(LD phan cong) R (CV xtr ly)
| *Thoi gian thyc hién: "|  *Thoi gian thyc hién:
t 01 ngay J L 09 ngay
J
\ 4
) N
S6Y té S6'Y té Phong Nghiép vu y
(VT phét hanh) (LD ky duyét) X (LD tham dinh)
*Thoi gian thuc hién: *Thoi gian thuc hién: Thoi gian thyce hién:
01 ngay 01 ngay 02 ngay

|




7. Ping ky luu hanh bd
sung do thay dbi tac dung,
lidu luong st dung,
phuong phap su dung,
ham lugng hoat chit, ham
lwong  phu gia cong
huong, dang ché pham,
han st dung, nguén hoat
chét

Ma TTHC 1.013868

Thot gian thyce hién:

- 15 ngay lam viéc doi vdi
dang ky luu hanh b6 sung
thay do6i han st dung.

- 30 ngay lam viéc dbi véi
cac truong hop con lai

TT PVHCC cac cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thyc hién:
01 ngay

|

( Phong Nghiép vu y w
o (LD phén cong)

[

)

Ca nhan

TT PVHCC céc cép
(tra két qua)

| *Thoi gian thyc hién:
01 ngay

S& Y té S& Y té
(VT phat hanh) (LD ky duyét)
*Thoi gian thuc hién: *Thoi gian thuc hién:
01 ngay 01 ngay

Trwong hop 1: ding ky luu hanh bb sung thay doi han sir dung

Thoi gian giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan da ho so hop 18

[\

Phong Nghiép vu y
(CV xt ly)
*Thoi gian thyc hién:
09 ngay

A 4

Phong Nghié€p vu y
(LD tham dinh)
*Thoi gian thuc hién:
02 ngay




TT PVHCC céc cap
(tiep nhan)
*Thoi gian thuc hién:

-

Truong hop 2: cic dang ky luu hanh b6 sung khac Truong hop 1

T6 chirc 1a chu s&
hiru
TT PVHCC céc cap
(tra ket qua)

A 4

-

Phong Nghiép vu Y
(LD phéan cong)
*Thoi gian thyc hién:
Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

\

/ Phong Nghiép vu Y
(CV xu ly)
*Thoi gian thuc hién:

/

[ N

S&Y té

(VT phat hanh)
*Thoi gian thuc hién:
Giai doan 1: 01 ngay

-

S Y té
(LD ky duyét)

Giai doan 2: 01 ngay

/

Giai doan 1: 01 ngay
Giai doan 2: 01 ngay

-

Thoi gian giai quyét: 30 ngay lam viée ké tir ngay nhan da ho so hop 18

*Thoi gian thyc hién:

~

A 4

Giai doan 1: 09 ngay
Giai doan 2: 10 ngay

-

-

Phong Nghiép vu Y
(LD tham dinh)
*Thoi gian thyc hién:

A

)

Giai doan 1: 02 ngay
Giai doan 2: 02 ngay

-

N




8. Pang ky cip lai Gidy
ching nhan dang ky luu
hanh ché pham diét con
trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va
yté

M& TTHC 1.013870
Thot gian thyce hién:

05 ngay lam vi¢c

TT PVHCC céc cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thuc hién:
1/2 ngay

|

( Phong Nghiép vu y W
- (LD phan cong)

[

)

T6 chtre 1a chu
SO httu

TT PVHCC céc cép
(tra ket qua)

| *Thoi gian thyc hién:
1/2 ngay

S6Y té
(VT phét hanh)

*Thoi gian thyc hién:

1/2 ngay

S6Y té
(LD ky duyét)

*Thoi gian thyc hién:

1/2 ngay

[\

Phong Nghiép vu y
(CV xtr 1y)
*Thoi gian thuc hién:
02 ngay

A 4

Phong Nghiép vu y
(LD tham dinh)
*Thoi gian thyc hién:
01 ngay




9. Thong béo thay doi noi
dung, hinh thirc nhén ché
phérp diét con trung, diét
khuan dung trong linh virc
gia dung vay té

M& TTHC 1.013872

Thot gian thyc hién:

03 ngay lam vi¢c

TT PVHCC cac cip
(tiép nhan)
*Thoi gian thue hién:
1/2 ngay

|

[

)

To6 chire 1a cha
sO hiru

TT PVHCC céc cap
(tra ket qua)

L

Phong Nghiép vu y
(LD phan cong)
*Thoi gian thuc hién:
1/2 ngay

\

[

)

SoY té

SO Y té

(VT phét hanh)

*Thoi gian thuc hién:

1/2 ngay

(LD ky duyét)

*Thoi gian thuc hién:

1/2 ngay

L

Phong Nghiép vu y
(CV xu ly)
*Thoi gian thyc hién:
1/2 ngay

A 4

Phong Nghiép vu y
(LD tham dinh)
*Thoi gian thuc hién:
1/2 ngay




10. Cép glay phép nhap
khau ché pham diét con
trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia
dung va y té dé nghién
cltru

M& TTHC 1.013875

Thoi gian thyc hién:

07 ngay lam viéc

TT PVHCC cic cap
(tiep nhan)

*Thoi gian thyc hién:
01 ngay

11. Cap glay phép nhap
khau ché pham diét con
trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va
y té phuc vu muc dich
vién trg

Ma TTHC 1.013880

Thoi gian thyc hién:

07 ngay lam viéc

Tb chure, ca
nhan

12. Cép g1ay phép nhap
khau ché pham diét con
trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va
y té 1a qua biéu, cho, ting
Ma TTHC 1.013881

Thot gian thuc hién

07 ngay lam vi¢c

TT PVHCC cac cap
(tra ket qua)

( Phong Nghiép vu y w
o (LD phan cong)

| *Thoi gian thyc hién:
1/2 ngay

SO Y té
(VT phét hanh)

*Thoi gian thuc hién:

01 ngay

S Y té
(LD ky duyét)

*Thoi gian thuc hién:

01 ngay

[

Phong Nghiép vu y
(Cvxuly)
*Thot gian thuc hién:
2,5 ngay

Y

Phong Nghié€p vu y
(LD tham dinh)
*Thoi gian thuc hién:
01 ngay




13. Cép gidy phép nhap
khau ché pham diét con
trung, diét khuin dung
trong linh vuc gia dung va
y t& do trén thi truong
khong c¢6 san pham hodc
phuong phap stir dung phu
hop véi nhu ciu cua to
chtirc, c4 nhan xin nhép
khau

Ma TTHC 1.013883
Thoi gian thue hién:
07 ngay lam viéc

TT PVHCC céc cap W ( Phong Nghiép vu y W ( Phong Nghiép vu y
(tiep nhan) - (LD phan cong) . (CV xu ly)
*Thoi gian thue hién: "| *Thoi gian thyc hién: | *Thoi gian thuc hién:
01 ngay 01 ngay 02 ngay

T chuc, ca
nhan
\ 4
SoY té SO Y té Phong Nghiép vu y
TT PVHCC céc cap (VT phat hanh) (LD ky duyét) (LD tham dinh)
(tra két qua) *Thoi gian thuc hién: *Thoi gian thuc hién: Thoi gian thyc hign:
01 ngay 01 ngay

01 ngay
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