BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 13p — Tw do — Hanh phuc

S6: 185 /QP-BYT Ha Ngi, ngay25thang01 nam 2022

QUYET PINH
Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh/dwoc sira doi, bé sung
hoiic thay thé/bij bii b linh vie y, dwoe ¢6 truyén thudc pham vi chirc niing
quan Iy ciia B Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 nam 2017
ciia Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 ciia
Chinh phii vé kiém sodt thi tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay
14 thing 5 ndm 2013 ciia Chinh phii vé sika d6i, bé sung mot sé diéu cia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh s6
92/2017/NP-CP ngay 07 thang 8 niam 2017 ciia Chinh phii sira déi, b6 sung mot
s6 diéu cua cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 38/2021/TT-BYT ngdy 31/12/2021 cia Bé truwdng

Bé Y té quy dinh vé chat luong duge lidu, thuoc co truyén;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Qudn Iy Y, Duoc cé truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 03 thi tuc hanh chinh méi ban
hanh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctia Bo truéng Bo Y té
quy dinh vé chat luong dugc liéu, thude cd truyén.

Piéu 2. Bii bo 02 tha tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sb
4592/QD-BYT ngay 23/7/2018 cua B truong BO Y té vé viéc cong bd tha tuc
hanh chinh duoc ban hanh trong Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15/05/2018
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé chét luong duoc liéu, thude ¢ truyén.

Piéu 3. Quyét dinh nay co6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.
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Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B, Thu truéng cac Vu, Cuc,
Thanh tra B9, Téng cuc, SO Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung vong va
Tht truéng cac don vi ¢6 1ién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT.BQ TRUONG
- Nhu Diéu 4; o

- P/c B trudng (dé b/c);

- Cac B/c Thu trudng;

- Cuc Kiém soat thii tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Théng tin dién tir - BO Y té;

- Bao Surc khoe va doi sdng (dé dang tai);

- Luu: VT, VPB6, YDCT.

P6 Xuan Tuyén
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THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/ SUA POI, BO SUNG HOAC
THAY THE/BI BAI BO LINH VU'C Y, DUQC CO TRUYEN THUQC PHAM VI
CHUC NANG QUANLY CUABOQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 185 /QP-BYT ngay25thang 01ndm 2022
ciia Bé trueomg B Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc ning
quén ly cia By Y te

Co quan
STT Tén thi tuc hanh chinh Linh vuc un
) ) thuc hién
A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
1 Tpﬁ tuc dé lilghiv khéq phuc 16 ‘Vi thube YDCT Cuc ngin ly ‘
co truyeén, thudc co truyén bi thu hoi Y, Dugc co truyén
, |Tho tyc de nghi tai xuat 16 vi thuoc | YDCT Cuc Quanly
co truyeén, thudc co truyén bi thu hoi Y, Dugc c6 truyén
3 Thi tuc cong bd tiéu chuan chit luong| YDCT Cuc Quanly
duoc liéu Y, Dugc c6 truyén

2. Danh muc thi tuc hanh chinh bi bai bé thudc pham vi chirc ndng quéan ly
ciia B9 Y té

R . . Tén VBQPPL quy -
STT| MaTTHC | 1¢énthutuc hanh dinh viéc bii bo LV“:ch tfl‘l’rcql‘:l“e':l
chinh thi tuc hanh chinh | ** e ¢

A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

A % Cuc
Thong tu sO Y

Thu tuc khac phuc thuoc 38202 1/TT-BYT YDCT Quan ly

1 2.001010 2 L ¢
O truyén bi thu hoi ngay 31/12/2021 Sg, Duc,ic
cO truyen
£ Cuc
, , . £ 4 2 Th(”)ng tu SO .1y
2 | 1.002324 | Fhutue tdixudt thudeed | 360071 rpgyr | yper | QuanlY

truyén bi thu hdi Y, Dugc

ngay 31/12/2021 o truyén
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
I. Thii tuc hanh chinh méi ban hanh thudc pham vi chirc ning quan Iy ciia Bd Y té

A. Thi tuc hanh chinh cip trung wong

1-Thii tuc | Thi tuc dé nghi khic phuc 16 vi thudc c6 truyén, thudc cd truyén bj thu hdi

Trinh ty thue hién

Bude 1: Co s& c6 vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén bi thu hoi ¢ van ban
giri BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén) kém theo quy trinh khic phuc,
danh gia nguy co ddi v6i chat lugng, do 6n dinh cua thube, chwong trinh theo
doi, giam sat chit lugng, an toan, hiéu qua cua thubc trong qua trinh
luu hanh.

Buwéc 2: Trong thoi han téi da 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban dé
nghi khic phuc cta co s, B6 Y t& (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén) phai
xem xét, ¢6 v kién tra 101 bang vin ban dong ¥ hodc khong dong ¥ viéc khic
phuc. Truong hop khong dong ¥ phai néu 13 1y do.

Buwéc 3: Trudong hop can bd sung hodc 1am rd thong tin lién quan dén viée
khic phuc, trong thoi han tdi da 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban cia
BoY té (Cyc Quan 1y Y, Duoc ) truyén), co sO phai ndp tai li¢u bod sung,
giai trinh. Sau thoi han trén, co sé khong nop tai licu bod sung, giai trinh thi dé
nghi khic phuc khong con gia tri.

Cach thire thue hién

Nop hd so truc tiép hoac gui hd so qua duong buu dién hoac qua dich vu
cong tryc tuyén.

Thanh phan, s6 lrong ho so

I Thanh phén ho so bao gom:
1. Van ban gui Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén) dé nghi khéc phuc
vi thudc ¢6 truyén, thude c6 truyén bi thu hoi.

2. Quy trinh khic phuc, danh gia nguy co d6i voi chat luong, d6 6n dinh cia
thudc, chuong trinh theo ddi, giam sat chit luong, an toan, hiéu qua cua thudce
trong qua trinh luu hanh.

II. Sé lwong hé so: 01(bd)

Thoi han giai quyét

Trong thoi han t6i da 30 ngay, ké tir ngdy nhan duoc van ban dé nghi
khac phuc cua co sé.

P6i twong thye hién thii tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén - Bo Y té




Két qua thue

hién tha tuc hanh chinh

Vin ban cua Cuc Quan 1y Y, Duge ¢ truyén chip thuin hodc khong chip
thuan viéc khac phuc.

Lé phi (néu ¢

0)

Khong thu phi

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Van ban cua co so .

Yéu ciu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Thudc ¢6 truyén bi thu hdi duoc phép khic phuc trong trudng hop vi pham
mirc d6 3 theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 16 Théng tu s6 38/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat luong dugc lidu,
thude ¢o truyén.

Can cir phap

ly cia thu tuc hanh chinh

1. Luét duoc sb6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Nghi dinh s6‘54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phi quy dinh
chi tiét mgt so di€u va bi¢n phdp thi hanh Luat dugc.

3. Thong tu sé 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo truong Bo Y té

quy dinh vé chét lwong duoc lidu, thude cd truyén.




2 -Thii tuc

Thi tuc dé nghi ti xuit 16 vi thudc ¢d truyén, thudc co truyén bi thu hoi

Trinh ty thue hién

Bude 1: Co sé ¢6 vi thude ¢o truyén, thube cd truyén bi thu hdi ¢6 vin ban
giri B0 Y té (Cuc Quén 1y Y, Duoc ¢ truyén) kém theo phuong an tai xut
néu rd thoi gian va nude tai xuat.

Buéc 2: Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban dé
nghi ctia co s, BO Y t& (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén) co y kién tra 1oi
bang vin ban ddng ¥ hoic khong dong ¥ tai xuat; truong hop khong dong v
phai néu ro 1y do.

Cach thire thue hién

Nop hd so truc tiép hodc gui hd so qua duong buu dién hodc qua dich vu
cong truc tuyén.

Thanh phén, s6 hrong ho so

L Thanh phin ho so bao gom:

1. Van ban gui Bo Y :cé (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén) dé nghi tai xuét
vi thudc ¢ truyén, thude co6 truyén bi thu hoi.

2. Phuong 4n tai xut thude b truyén bi thu hoi.

II. Sé lwong hé so: 01(bd)

Thoi han gidi quyét

Trong thoi han t6i da 15 ngdy, ké tir ngay nhan dwgc vin ban dé nghi
cua co so.

Péi twong thue hién thii tuc hanh chinh

TO chirc

Co quan thyue hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén - Bo Y té

Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

Vin ban cua Cuc Quan 1y Y, Duge ¢6 truyén chip thuin hodc khong chip
thuan viéc tai xuat.

L¢ phi (néu ¢

0)

Khong thu phi

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Van ban cia co sé .

Yéu ciu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Thudc ¢6 truyén bi thu hdi duoc phép k‘héc phuc trong truong hop vi pham
murc do 3 theo quy dinh tai Khoan 2 Di€u 16 Thong tu s0 38/2021/TT-BYT
ngay 31q/ 12/2921 cua Bo trudéng BO Y t€ quy dinh vé chat lugng dugc lidu,

thuoc co truyen.




Can cir phap ly cua thua tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Nghi dinh 56‘54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so dicu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo truéng BY Y &
quy dinh vé chat luong dugc li€u, thudc cd truyen.
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Thii tuc cong bo tiéu chuin chit lwong duoc liéu

Trinh ty thue hién

Bude 1: T chirc, ca nhan nop mot (01) bd hd so qua duong buu dién,
Cé)ng thong tin dién tr cia B Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén) hoac
truc tiép dén Bo Y t& (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén).

Buwoc 2: Sau khi tiép nhan hd so cong bd cua t6 chire, ca nhan, trong thoi han
05 ngay, BOY té (Cyc Quan ly Y, Duoc ) truyén) co trach nhiém xem xét
dang tai trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén cac
ndi dung sau: Tén t6 chirc, ¢4 nhan; tén duge liéu cong bod; nguén géc duoc
lidu; tiéu chuén chat lugng 4p dung va gui vé cho co quan kiém nghi¢m dé
tién hanh kiém soat chat lugng theo quy dinh.

Buwéc 3: Ngay sau khi duge Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén ding tai trén
Trang thong tin di¢n ti, td chirc, ca nhan dugc quyén kinh doanh duoc li¢u
néu trén va chiu trach nhiém hoan toan vé tinh an toan cta dugce liéu do.

Cach thire thue hién

Nop hd so truc tiép hodc gui hd so qua duong buu dién hodc qua dich vu
cong truc tuyén.

Thanh phén,

s0 lwgng hd so

L. Thanh phén ho so bao gom:
1. Mau s6 02 Phu luc I Théng tu sb 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.
II. Sé lwong hé so: 01(bd)

Thoi han gidi quyét

Trong thoi han t6i da 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so cong bd diy du
cua co so.

Péi twong thwe hién thii tuc hanh chinh

To6 chire

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén -BoY té

Két qua thue

hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Duoc cb truyén ding tai trén Trang thong tin dién tir cua
Cuyc Quan Iy Y, Dugc c6 truyén cac noi dung sau: Tén t6 chirc, ca nhan; tn
dugc liéu cong bd; nguon goc duoc liéu; tiéu chuan chat luong ap dung va

giri vé cho co quan kiém nghiém dé tién hanh kiém soat chat lugng theo
quy dinh.

Lé phi (néu ¢

0)

Khong thu phi

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)




Van ban cia co sé .

Yéu cau, diéu ki¢n thue hi¢n thii tuc hanh chinh (néu cé)

Dugc liéu phai cong bd tiéu chuan chit luong truée khi luu hanh, bao gdm
mot trong cac truong hop sau:
a) Duoc liéu chua c6 tiéu chuan chat luong quy dinh trong dugc dién Viét

Nam hoic duogc dién cac nudc trén thé gidi quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021;

b) Duoc liéu c6 tiéu chudn chét lugng quy dinh trong duge dién Viét Nam
hodc dugc dién cac nudc trén thé gii quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sd
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 nhung co sé mudn céng bd chi tiéu
chét lugng va muc chit lugng cao hon quy dinh tai dugc dién.

Can cr phap

ly cia thu tuc hanh chinh

1. Luét duoc sb6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Nghi dinh 56‘54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mgt so di€u va bi¢n phdp thi hanh Luat dugc.

3. Thong tu sé 38/2021/TT-BYT ngay ?31/12/2021 ctia Bo trudong Bo Y té
quy dinh vé chat luong dugc li€u, thudc co truyén.
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MAu s6 02: Bén tw cong bd tiéu chuin chét lwong dwec lidu

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

BAN TU' CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU
SO: v /Tén co s¢ cong bo/Nam cong bo

I. Thong tin vé té chirc, ca nhan tw cong b tiéu chuin chit lwong dugre lidu

TN CO SO CONE DO: ettt eee e
DA CRI: oo et ———————————as
Piénthoai: ..., FaxX: oo

M SO dOANN NERIEP: ...t
Sb Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge...... ngay cip.....noi cap............
IL. Théng tin vé sin pham

1. Tén dugc ligu (t€n Khoa hQe): ..ooeiiiiiiiee e
2 NGUOIL ZOC: oot ee e
3. Quy céch dong goi: e eeeeeeeeeieeeeeeeeeeheeeeabeeaeeeeareaaaeeeeraaeaaeeees

4. Tén va dia chi co s& nudi trong, thu hal khal thac (d01 voi duoc heu trong nuoc):..

5. Tén va dia chi co so nhap khau (d6i VO’l duoc liéu nhap Khau):....c.oveeeeee..

II1. MAu nhén san phim (@inh kém mdu nhan san pham hodc méau nhan san pham dir
kién)

IV. Tiéu chuin chit lwong cong bd

(Tén co s¢ cong bd) cong bd dugce lidu dat tiéu chudn chét lugng do co so xay dung
(Truong hop tiéu chuin chit lugng cong bd co chi tiéu chit luong va mirc chat luong
cao hon so véi Dugc dién thi dinh kém bang so sanh)

Pinh kém (S6:......).

Chung t6i xin cam két thyc hién day du cic quy dinh cua phap ludt vé duoc va hoan
toan chiu trach nhiém vé tinh phap 1y ctiia hd so cong bd tiéu chuin chat luong dugc
lidu ma... (tén co s& cong bd) di cong bd./.

............... , ngay.... thang.... nam........
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



