BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_————— Pioc lap - Ty do - Hanh phic

S0: 2722/0D-BYT Ha Ngi, ngay 29 thang 6 nam 2020

QUYET bINH
Vé viéc cing b tha tuc hanh chinh méi ban hinh
thugc pham vi chire niing quéan Iy cua By Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Ciéin cir Nghi dink so 732007/ NP-CP ngdy 20 thdang 6 nim 2017 cia Chinh
phu gquy dinh chiee ndng, nhiém vu, qxg»én hgn v t6 chiee bd mdy ciia B Y 1é:

Can cik Cdn cir Nehj dinh 56 632000 NP-CP ngdv 08:6:2010 ctia Chinh
phis vé kiém sodt thu tue héwmh chink va Nehi dinh 56 482013 ND-CP ngdy
14/5°2013 ciia Chink phit siea doi, bo sung mor 56 didu ciia ede nghi dinh lién
quan dén thi tuc hanh chinh;

Cédn etk Nehy dinh 92200 7/ NB-CP ngay 0782017 ciig Chinh pht vé sira doi,
b sung mot 56 diéu cua ode Nehi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Can cie Thong nesa 292019 TT-BY T ngay 29/1 12019 ctia B Y 1€ gquy dinh
viée xdy dumg, ban hanh va 16 chirc trién khai thi hanh van ban quy pham phdp
lugt vé v té;

Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Khoa hoc eéng nghé va Pao tao,

QUYET BINH:

Diéu 1; Cong bo kém theo Quyét dinh nay 01 thu tyc hanh chinh mai ban
hanh duge quy dinh tai Théng t s6 10,2020/ TT-BY T ngiy 11/6/2020 huéng din
thir turomg dwromg sinh hoce.

Didu 2. Quyét dinh nay 6 hiéu lue ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Ciac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo, Téong Cuc trwomg, Cuc trudng
cac Cuc, Vu trudmg cic Vu thude Bo Y té, Thu tnirdmg cdc dom vi o lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nerd nhiin:

- Nhu Bigu 3;

- Bé tremg (dé bicdo);

- Ciic die Thir tredmg (dé bidt):

= Cyc Kieém soat TTHC - VPCP;
- Phong Kicm soat TTHC - VPE;
= L ¥T, K2DT.




Nguyén Truong Son

THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH -
LINH VUC PAO TAO VA NGHIEN CU'U KHOA HQC
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6  /OP-BYT,ngady  thang  ndam 2020
ciia Bé truong Bo Y té)

PHAN I
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT Tén thu tuc hanh chinh Linh vuc Co quan thuc
hién

I. Thii tuc hanh chinh cap trung wong

Cap Giay chung nhin du diéu
kién kinh doanh dugc v&1 pham 2
S . , Dugc pham
vi thtr tvong duong sinh hoc ctua Duoc
thude

Cuc Quéan ly




~_ PHANII ‘ ]
NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ap dung cho céc thi tuc hanh chinh méi ban hanh)

1- Thu tuc

Ciap Giay chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc véi pham
vi thir twrong dwong sinh hoc ciia thudce

Trinh tu thuc
hién

Budc 1:
Co s6 thir twong dwong sinh hoc cua thude ndp hd so theo dung
quy dinh dén Cuc Quan Iy Dugc, BOY té.

Buwéc 2: Co quan quan 1y nha nude tiép nhan hd so, trién khai danh
gia va viéc danh gia, doan danh gia:

1. Trudng hop quy dinh tai Diém a, b Khoan 3 Piéu 1 Thong tu s6
10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020: theo quy dinh tai Thong tu sb
04/2018/TT-BYT va Thong tu 29/2018/TT-BYT.

2. Truong hop quy dinh tai Diém ¢ Khoan 3 Diéu 1 Thong tu s6
10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020:

a) Bdi v6i co so chua co Gidy chirg nhan GLP hodc Béo cao danh
gia két luan co so dap tng GLP: Trinh tu tiép nhan hd so, trién khai
danh gia va viéc danh gia, doan danh gia theo quy dinh tai Thong
tu s6 04/2018/TT-BYT va Thong tu 29/2018/TT-BYT.

b) Pbi voi co s¢ dd duge cap Gidy ching nhan GLP hodc Bao céo
danh gia két luan co s¢ dap tmg GLP: Cuc Quan Iy Dugc phi hop
véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao tién hanh danh gia khu
vuc luu tra, theo doi nguoi st dung thube phuc vu cho viéc thir
tuong dwong sinh hoc cta thudc, phuong tién cap ciru tai co so
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 18.

Budére 3: Xur Iy két qua danh gia co s di diéu kién thir twrong duong
sinh hoc cua thudc:

1. Trudng hop quy dinh tai Diém a Khoan 3 Diéu 1 Thong tu sb
10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020:

Truong hop co so thir trong dwong sinh hoc cua thude di co Gidy
chtng nhan GLP, GCP hoic Béo céo danh gia két luan co s dap
g GLP, GCP: Sau khi kiém tra, danh gia h6 so, Co quan quan Iy
c¢6 tham quyén trinh Bo truong Bo Y té cap Giay chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc v6i pham vi thir trong duong sinh hoc
ctia thude (ddi v6i co sé kinh doanh dich vu thtr tvong duwong sinh
hoc cuia thudc) hodc c6 vin ban thong béo co s dap tng diéu kién
thuc hién thir tuong duwong sinh hoc ctia thude theo Mau s6 02 ban




hanh kém theo Théng tu nay trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay
nhan da ho so hop 1é.

2. Truong hop quy dinh tai Piém b Khoan 3 Diéu 1 Thong tu sd
10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020:

a) Bdi v6i co so chua c6 Gidy chirng nhan GLP hoic Béo cdo danh
gia két luan co s dap ang GLP: Viéc xtr Iy két qua danh gia va cip
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi thir
turong dwong sinh hoc cta thude (d6i voi co s6 kinh doanh dich vu
thir twong duong sinh hoc cua thudc), Gidy chimg nhan GLP hoic
khong cap cac gidy ching nhan nay dbi voi co s¢ du diéu kién thir
tuong duong sinh hoc cua thude thuc hién theo quy dinh tai biéu
8 Thong tu s6 04/2018/TT-BYT.

Dbi voi co so thir tuong duong sinh hoc cta thude khong thudce
dién cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thi khi
cap Gidy chimg nhan GLP, Co quan quan 1y c6 tham quyén phai
dong thoi co van ban thong bao co s¢ dap ung diéu kién thuc hién
thir trong dwong sinh hoc cua thude theo Mau sé 02 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

b) Pbi vai co s¢ di duge cap Gidy chirg nhan GLP hoic Bao céo
danh gia két luan co so dap ung GLP: Sau khi kiém tra, danh gia
hé so, Co quan quan 1y c¢6 thim quyén trinh Bo truéong Bo Y té cp
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi thir
tuong duong sinh hoc ctia thude (dbi vai co s kinh doanh dich vu
thir tvong duong sinh hoc cuia thude) hodc co vin ban thong bao
co s dap tng diéu kién thuc hién thir tvong duong sinh hoc cia
thudc theo Mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 1.

3. Truong hop quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Diéu 1 Thong tu s6
10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020:

a) Bdi v6i co so chua co Gidy chirng nhan GLP hoic Béo cao danh
gia két luan co s& dap ung GLP: viée xir 1y két qua danh gia duoc
thuc hi¢n theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 4 Thong tu )
10/2020/TT-BYT.

b) Di véi co s¢ di duoc cap Gidy chirng nhan GLP hodc Bao cdo
danh gia két luan co so dap tmg GLP:

- Trudng hop bao cao danh gia viéc dap tmg diéu kién cua co s
thir trong dwong sinh hoc cua thude két luan co s thir tvong duong
sinh hoc dap tung yéu cau vé khu vuc luu tra, theo ddi nguoi sir
dung thude phuc vu cho viéc thur tuong duong sinh hoc cua thudc,
kém phuong tién cap ctru theo quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém
theo Thong tu nay, Co quan quan Iy c6 thAm quyén trinh B truéng




BO Y té cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi
pham vi thtr twong duong sinh hoc cta thude (dbi véi co so kinh
doanh dich vu thir twong duwong sinh hoc cua thudc) hodc ¢o vin
ban théng bao co s& dap tng diéu kién thyc hién thir tvong dwong
sinh hoc cuia thudc theo Mau sé 02 ban hanh kém theo Théng tu
nay trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia.

- Truong hop bao céo danh gia viéc dap tmg diéu kién cua co s
thir trong dwong sinh hoc cua thude két luan co s thir tvong duwong
sinh hoc can khic phuc, stra chita: trong thoi han 05 ngay lam viéc,
ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co sé thir twong duong
sinh hoc va ky bién ban danh gia, Co quan quan 1y c¢6 thim quyén
guri vin ban yéu cau co sé thir tvong duong sinh hoc tién hanh khac
phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong Bao cdo danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sua chira, co s¢ tht tuong
duong sinh hoc phai c6 vin ban bao cdo kém theo bang ching
chtng minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong Bao
cdo danh gia;

Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan duoc vin ban bao cio
khic phuc, Cuc Quan 1y Dugc phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao danh gia két qua khic phuc cua co so thir twong
duong sinh hoc va két luan vé tinh trang dap tmg diéu kién cta co
sO thtr trong duong sinh hoc.

Truong hop viée khic phuc cua co sé thir trong duong sinh hoc da
dap tmg yéu cau: Co quan quan 1y c6 thim quyén trinh Bo trudng
B0 Y té cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi
pham vi thir twong dwong sinh hoc cua thude (d6i véi co so kinh
doanh dich vu thir twong duwong sinh hoc cta thudc) hodc ¢o vin
ban théng bao co sé dap tng diéu kién thyc hién thir tvong duong
sinh hoc ctia thubc Mau s 02 ban hanh kém theo Thong tu nay;
Truong hop viéc khac phuc ciia co so thir twong duong sinh hoc
chua dap tng yéu cau, Co quan quan 1y c6 thim quyén cé vin ban
tra 10, trong d6 néu 1 1y do giri co s¢ dé nghi.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Co quan quan 1y c6 thim
quyén ¢ van ban yéu cau stra doi, bd sung, co sé thir tuong duong
sinh hoc phai ndp ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s thir trong dwong sinh hoc khong sira doi, bd sung
hodc sau 12 thang, ké tir ngdy ndp ho so dé nghi 1an dau ma ho so
bd sung khong dap ung yéu cau thi hd so di nop khong con gid tri.
- Truong hop bao céo danh gia viéc dap ung diéu kién cia co s
thir trong dwong sinh hoc cua thude két luan co s thir tvong duong




sinh hoc khong dap tmg yéu cau vé khu vyc luu trd, theo ddi ngudi
st dung thude phuc vu cho viéc thtr tuong duong sinh hoc ctua
thudc, kém phuong tién cép ctru theo quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Thong tu ndy: trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thiic
viéc danh gia thuc té tai co sé thir trong dwong sinh hoc va ky bién
ban danh gia, Co quan quan 1y c¢6 thim quyén c6 vin ban thong
bao vé viéc khong dap g diéu kién kém theo Bao cao danh gia
viée dap Gmg diéu kién cua co s& thtr twong duong sinh hoc cia
thudc giri co so.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay cdp Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc véi pham vi thir twong duong
sinh hoc cta thudc hodc Gidy chiing nhan GLP, Gidy chting nhan
dat GCP, van ban thong bao co s dap ting diéu kién thuc hién thir
twong duong sinh hoc cua thude, Cuc Quan 1y Dugc cong bd trén
Cong Thong tin dién tr ciia BO Y té va Trang Thong tin dién tir clia
Cuc Quan 1y Dugc céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thur twong duong sinh hoc cua thudc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, s6 Chung
chi hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc va sd Gidy
ching nhan GLP, GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cua viéc danh gia dap tng diéu kién thu
tuong duwong sinh hoc ciia thudc va ngay danh gia dinh ky tiép theo;
d) Pham vi hoat dong cua co so tht tuong duong sinh hoc cua
thudc.

Cach thire thuc
hién

Qua Buu dién hoac ndp truc tiép tai try s& co quan hanh chinh cua
Cuc Quan ly Dugc, BO Y té hodc ndp truc tuyén qua Céng dich vu
cong Bo Y té

Thanh phin, s6
lwong ho so

1. Thanh phan h6 so:

a) Déi voi to chirc quy dinh tai Piém a Khoan 3 Diéu 1 Théng tu
s6 10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020:

- Pon dé nghi thuc hién thir twong dwong sinh hoc cta thude theo
M4u s6 01 ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2020/TT-BYT.

b) Déi véi td chirc quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 1 Thong tu
s6 10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020:

- Ho so quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6 04/2018/TT-BYT.

- Hop dong lién két voi co sé kham bénh, chita bénh dap tmg GCP
cho giai doan 1 cta thtr thude trén 1am sang;

- Ban sao Gidy chimg nhian GCP cho giai doan 1 cua co so lién két
hoic Béo céo danh gia két luan co s& lién két dap timg GCP cho
giai doan 1;




¢) Ddi véi t6 chirc quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Diéu 1 Thong tu
s6 10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020:

- Ho so quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6 04/2018/TT-BYT.

- Bang ké danh muc co s& vat chét, ky thuat, phuong tién cip ctru
clia co s& thir twong duong sinh hoc cua thude;

- Hop d6ng lién két v6i co so kham bénh, chita bénh dép tng GCP;
- Ban sao Giéy chirng nhan dat GCP cua co s¢ lién két hodc Bao
céo danh gia két luan co s6 lién két dap tmg GCP.

2. S6 luong ho so: 01 ban

Thoi han gidi

35 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so va dap tmg viéc danh

quyét gia

Poi twong thue | TO chirc

hién thu tuc

hanh chinh

Co quan thuc | Cuc Quéan 1y Duoc, BO Y té
hién thu tuc

hanh chinh

Két qua thwe | Vian ban thong bao co so dap tng diéu kién thuc hién thir twong
hién tha tuc | dwong sinh hoc ciia thube
hanh chinh

Lé phi (néu ¢6) | Khong

Tén mau don,
miu to khai
(dinh kém thu
tuc nay)

1. Biéu miu danh gia dap ung GLP quy dinh tai Thong tu
04/2018/TT-BYT:

a) Biéu miu s6 01 - Phu luc V: Pon dé nghi danh gia dap ung
GLP

b) Phu luc III: Tai liéu k¥ thuat vé co so thir nghiém

2. Biéu miu s6 01: Pon dé nghi thyc hién thir trong duong sinh
hoc cta thude

3. Biéu miu s6 02: Vin ban thong bdo co sé du diéu kién thuc
hién thir trong dwong sinh hoc ctia thube

Yéu ciu, diéu
kién thuc hién
thu hanh
chinh (néu c6)

tuc

Khéng 4p dung d6i véi Thong tu s6 10/2020/TT-BYT ngay
11/06/2020

Can ct&r phap ly
cua thu tuc hanh
chinh

Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 04/06/2016. Hiéu lic thi hanh
tir ngay 01/01/2017.

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh vé thi
thudc trén 1am sang. Hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/01/2019.




Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 quy dinh vé Thuc
hanh tét phong thi nghiém

Thong tu s6 10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020 hudng dan thir
turong dwong sinh hoc cua thude






