Chi tiết thủ tục hành chính
Mã thủ tục: 2.000320
Số quyết định: 3419/QĐ-BYT
Tên thủ tục: Đăng ký lại thuốc gia công (sinh phẩm chẩn đoán, bao gồm bán thành phẩm)
Cấp thực hiện: Cấp Bộ
Loại thủ tục: TTHC không được luật giao cho địa phương quy định hoặc quy định chi tiết
Lĩnh vực: Dược phẩm
Trình tự thực hiện: 
	Bước 1
	Hồ sơ đăng ký được gửi về Cục Quản lý Dược (Cục QLD)
Bước 2
	Cục Quản lý Dược tiếp nhận, thẩm định hồ sơ và tổ chức hội đồng xét duyệt thuốc và ban hành danh mục thuốc được cấp số đăng ký;
	Bước 3
Trả cho đơn vị thông báo, Quyết định ban hành số đăng ký tại nơi tiếp nhận.
Cách thức thực hiện: 
	
Hình thức nộp
	
Thời hạn giải quyết
	
Phí, lệ phí
	
Mô tả

	
Trực tiếp
	
2 Tháng
	
Lệ phí : 4.500.000 Đồng (Phí thẩm định)
	

	
Dịch vụ bưu chính
	
2 Tháng
	
Lệ phí : 4.500.000 Đồng (Phí thẩm định)
	


Thành phần hồ sơ: 
I- Hồ sơ hành chính và thông tin sản phẩm.
	
Tên giấy tờ
	
Mẫu đơn, tờ khai
	
Số lượng

	
mẫu số 1 GC.docx
	
mẫu số 1 GC.docx
	
Bản chính: 1
Bản sao: 0

	
mẫu số 2aGC.docx
	
mẫu số 2aGC.docx
	
Bản chính: 1
Bản sao: 0

	
mẫu số 3b GC.docx
	
mẫu số 3b GC.docx
	
Bản chính: 1
Bản sao: 0

	
mẫu số 3a GC.docx
	
mẫu số 3a GC.docx
	
Bản chính: 1
Bản sao: 0

	
mẫu số 5Gc.docx
	
	
Bản chính: 1
Bản sao: 0

	
mẫu số 7c GC.docx
	
mẫu số 7c GC.docx
	
Bản chính: 1
Bản sao: 0


Đối tượng thực hiện: Doanh nghiệp, Tổ chức (không bao gồm doanh nghiệp, HTX)
Cơ quan thực hiện: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế
Cơ quan có thẩm quyền: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế
Địa chỉ tiếp nhận HS: Không có thông tin
Cơ quan được ủy quyền: Không có thông tin
Cơ quan phối hợp: Không có thông tin
Kết quả thực hiện: Quyết định ban hành số đăng ký.
Căn cứ pháp lý: 
	
Số ký hiệu
	
Trích yếu
	
Ngày ban hành
	
Cơ quan ban hành

	
79/2006/NĐ-CP
	
Nghị định 79/2006/NĐ-CP - Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược
	
09-08-2016
	
Chính phủ

	
89/2012/NĐ-CP
	
Nghị định 89/2012/NĐ-CP - Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược
	
24-10-2012
	
Chính phủ

	
36/2005/QH11
	
Luật 36/2005/QH11
	
14-06-2005
	
Quốc Hội

	
34/2005/QH11
	
Luật 34/2005/QH11-Dược
	
14-06-2005
	
Quốc Hội


Yêu cầu, điều kiện thực hiện: Không có thông tin
Từ khóa: Không có thông tin
Mô tả: Không có thông tin
