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Phụ lục số 1 
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG 

QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ 

(Ban hành kèm theo Quyết định số ..…./QĐ-BYT ngày .... tháng.....năm 2014 của 

Bộ trưởng Bộ Y tế) 
 

PHẦN I.  DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH 

THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ   

 

STT Tên thủ tục hành chính Lĩnh vực  Cơ quan thực hiện 

Thủ tục hành chính cấp Trung ương 

1 Thủ tục đề nghị nhập khẩu, xuất 

khẩu mẫu bệnh phẩm 

Y tế dự phòng Cục Y tế dự phòng 
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PHẦN II. NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 

THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ 

A. Thủ tục hành chính cấp Trung ương 

1. Thủ tục Đề nghị nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm. 

Trình tự thực hiện 

 Bước 1. Cơ sở đề nghị nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm nộp 01 bộ 

hồ sơ gốc đến Cục Y tế dự phòng (Phòng Quản lý vắc xin và xét 

nghiệm). 

Bước 2. Trường hợp hồ sơ cấp mới đầy đủ, hợp lệ thì Cục Y tế dự 

phòng có trách nhiệm: Trong vòng 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ 

hồ sơ hợp lệ, Cục Y tế dự phòng tiến hành xem xét và trả lời bằng văn 

bản về việc đồng ý hoặc không đồng ý cấp giấy phép nhập khẩu, xuất 

khẩu mẫu bệnh phẩm. Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ, trong thời hạn 10 

ngày làm việc, Cục Y tế dự phòng có trách nhiệm thông báo bằng văn 

bản cho cơ sở đề nghị bổ sung hồ sơ. 

Bước 3. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung đã đáp ứng yêu cầu thì Cục 

Y tế dự phòng tiến hành xem xét và cấp giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu 

mẫu bệnh phẩm cho tổ chức. 

Cách thức thực hiện 

 Gửi qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Y tế dự phòng 

Thành phần, số lượng hồ sơ 
 Thành phần hồ sơ:  

1. Công văn đề nghị nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm theo mẫu 

quy định tại Phụ lục 7 ban hành kèm theo Thông tư số 43/2011/TT-BYT 

ngày 05/12/2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế Quy định chế độ quản lý mẫu 

bệnh phẩm bệnh truyền nhiễm. 

2. Tài liệu chứng minh nhu cầu nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm 

gồm: bản photo quyết định phê duyệt của cơ quan có thẩm quyền cho 

phép thực hiện đề tài, dự án nghiên cứu (cấp Bộ hoặc cấp tỉnh trở lên) 

và đề cương nghiên cứu, dự án đã được phê duyệt hoặc văn bản thoả 

thuận hợp tác giữa các cơ sở trong nước và nước ngoài có liên quan tới 

việc nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm. 

3. Bản photo giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, quyết định thành lập 

hoặc giấy tờ khác chứng minh cơ sở có chức năng xuất khẩu, nhập 

khẩu, nghiên cứu, lưu giữ quản lý, vận chuyển, xét nghiệm mẫu. 

4. Trường hợp cơ sở có chức năng nghiên cứu theo qui định của pháp 

luật ủy quyền cho đơn vị khác có chức năng và được phép xuất khẩu, 

nhập khẩu mẫu bệnh phẩm để nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm thì 

hồ sơ phải có hợp đồng ký kết giữa 2 bên. 
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 Thời hạn giải quyết 

 10 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ. 

 Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính 

  Cơ sở được phép quản lý mẫu bệnh phẩm. 

 Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính  
 Cục Y tế dự phòng 

 Kết quả thực hiện thủ tục hành chính 
 Văn bản xác nhận. 

  Phí 

 Không có 

 Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này) 

 + Mẫu công văn đề nghị nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm quy định 

tại Phụ lục số 7 ban hành kèm theo Thông tư số 43/2011/TT-BYT ngày 

05/12/2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế Quy định chế độ quản lý mẫu bệnh 

phẩm bệnh truyền nhiễm. 

Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính 

 Điều 3, Thông tư số 43/2011/TT-BYT về cơ sở được phép quản lý mẫu 

bệnh phẩm: 

1. Các cơ quan, tổ chức, cá nhân có chức năng xét nghiệm, nghiên cứu, 

quản lý, lưu giữ, sử dụng và tiêu huỷ mẫu bệnh phẩm được phép thu 

thập, quản lý, vận chuyển, xuất khẩu, nhập khẩu, xét nghiệm, lưu giữ và 

nghiên cứu mẫu bệnh phẩm. 

2. Cơ quan, tổ chức, cá nhân nhập khẩu, xuất khẩu, vận chuyển mẫu 

bệnh phẩm có chức năng. 

  Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính 

 1. Luật số 03/2007/QH12 ngày 21/11/2007 của  Quốc Hội  ban hành về 

Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm; 

2. Thông tư số 43/2011/TT-BYT ngày 05/12/2011 của Bộ trưởng Bộ Y 

tế Quy định chế độ quản lý mẫu bệnh phẩm bệnh truyền nhiễm. 
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Phụ lục số 07 

Mẫu đơn đề nghị nhập khẩu, xuất khẩu mẫu bệnh phẩm 

(Ban hành kèm theo Thông tư số 43/2011/TT - BYT  ngày 05 tháng 12 năm 2011 

của Bộ trưởng Bộ Y tế) 

 
Tên đơn vị chủ quản 

Tên cơ quan, tổ chức 
--------- 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

---------------- 

Số:                   / 

V/v .................................... 

.........., ngày......... tháng......... năm 20... 

  

Kính gửi: Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế 

 

Các nội dung nêu trong công văn bao gồm: 

- Căn cứ để nhập khẩu (xuất khẩu) mẫu bệnh phẩm 

- Các thông tin về mẫu bệnh phẩm nhập khẩu (xuất khẩu): loại mẫu bệnh phẩm (mẫu 

bệnh phẩm có chứa hoặc có khả năng chứa tác nhân gây bệnh truyền nhiễm cho 

người), nguồn gốc, số lượng, cách thức đóng gói, nơi gửi, nơi nhận, đường vận 

chuyển. 

- Cam kết của đơn vị nhập khẩu (xuất khẩu) về việc thực hiện đúng qui định về quản 

lý, vận chuyển, sử dụng.... mẫu bệnh phẩm. 

- Các tài liệu kèm theo.... 

- Họ tên, số điện thoại liên hệ của cán bộ theo dõi. 

  

Nơi nhận: 

- Như trên; 

- Lưu: 

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ 

(Ký tên, đóng dấu) 

 


	Kính gửi: Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế



