BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phic
sé:_/(eég /QP - BYT Ha Ngi, ngay |} thang 5 ndm 2014

‘ ~ QUYET PINH
Ve viée cong bo thi tuc hanh chinh méi ban hanh
thudc pham vi chirc ning quan Iy cia B§ Y té

BO TRUONG BO Y TE

Cian ctt Nghi dinh sd 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua
Chinh phi quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va td chuc bo may ciua Bo
Y té;

Cian cir Nghj dinh s& 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cia
Chinh phi vé kiém soét tha tuc hanh chinh va Nghi dinh sd 48/2013/ND-CP
ngly 14 thang 5 nim 2013 cia Chinh pha stra ddi, bo sung mot sé didu cia cac
nghj dinh lién quan dén kiém soét thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao va Vu
trémg Vu Phép ché,

QUYET PINH:

Pidu 1. Céng bb kém theo Quyét dinh nay 06 thi tuc hanh chinh méi ban
hanh dugc quy dinh tai Thong tu sb 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 quy
dinh hoat déng hd trg nghién ctu thir nghiém l4m sang tai Viét Nam thudc pham
vi chirc ndng quan Iy cia B6 Y té.

Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B6, Vu truéng Vu Phdp ché - B
Y té, Téng Cuc trudng, Cuc truong cac Cuc, Vu truéng cac Vu thuée BO Y té,
Thu trudng céc don vi cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BO TRUOGNG
- Nhu Biéu 3; ﬁ’Bi TRU’()'NG

- B truong (d€ béo céo); - \%\1

- Céc d/c Thir trudng (dé biét); : g
- Cuc KSTTHC (B¢ Tu phap);
- Luu: VT, K2PT, Vu PC.




Phu luc 1

THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
THUOC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABO Y TE
/OD-BYT ngay [/ thang§ ndm 2014
cua BY trieong Bo Y té')

(keém theo Quyét dinh s6 {£€

PHAN I
DANH MUC THU TUC HANH CHINH
TT Tén TTHC Linh vwe | Co quan thuyce Ghi chu
hién
L. Thi tyuc hanh chinh gép trung wong .

1 | Pang ky 1an dau d6i vai t6 chire hd | Thir Cuc Khoa hoc | Cong bé theo
trg nghién ciru cé hoat dong gidm sat | nghiém cong nghé va | Thong v 56
nghién ciru thir nghiém 1am sang lim sang | Pao tao (Cuc | 08/2014/TT-

KHCN&DT) | BYT

2 !'Dang ky Ian dau d6i véi o chire hé | Thu Cuc Khea hoc Céng bo theo
tre nghién clru ¢o hoat dong kiém tra nghidm Sinz ngné o wx Thdnztoss
nghién ctu thu nghiém lam sang Emosinz Dac owar Ol Yool

 KHCN&pPT.  BY:

R Imzoxn i odin 33 vd ) chie e Thu Cuc Khe:r ax Cdng o theo
trg nghién cuu co hoxt &ing phin nehidm cong nghé va, Thong tu so
tich théng ké va quan 1y dir liéu | lamsang | Pac tao (Cuc | 08/2014/TT-
nghién ctru thir nghiém 14m sang ’ KHCN&PT) , BYT

4 | Ping k¥ lan dau dbi véi td chirc hd | Thir Cuc Khoa hoc | Céong bo theo
trg nghién clru ¢6 hoat dong xét | nghiém { cong nghé va ‘ Thong tu sé

“nghiém nghién ctru the nehiém ldm lam sang  DPao tao (Cuc 08 2014 TT-
sang KHCN&PT,  BYT

5  Pang kv lan dau do1 var 1 chuc RS Tho Cuc Khez hoe Céng bo theo
tro nghién ciru cé hoat déng hé o nghiém céng rnghd va  Théng wrsd
hanh chinh nghién ciru thir nghiém  lim sang  Dao tao (Cuc 08 2014 TT-
lam sang ‘ CKHCN&DT) BYT

6 | Pang ky stra doi, bo sung nguoi dimg | Thir Cuc Khoa hoc | Cong bé theo
dau, nguoi phu trdch chuyén mon; tén, | nghiém ¢céng nghé va | Théng tu sO
dia chi tru s& hodc théng tin lién lac | lam sang Dao tao (Cuc 08/2014/TT-
hanh chinh cia tb chirc hd tro nghién KHCN&DT) | BYT

clru




PHANII,

NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHiNH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

I. Thi tuc hanh chinh cip trung wong

1-Tha tuc

Ping ky lin diu déi véi té chire hd tre nghién ciu c6 hoat dong
giam sat nghién ciru thir nghiém lAm sang

Trinh ty thiye hién

Budéc 1: To chic dang ky hoat dong giam sat nghién ctru thir nghiém
1am sang ndp hd so vé B Y té.

Buérc 2: Khi nhin hd so, co quan tiép nhan hd so giri cho té chire phiéu
tiép nhan hd so theo mau 04 kém theo Théng tu nay, hudng din bd sung
hé so chua hop 1¢.

Budéc 3: Trong thdi han 20 ngayv lam viéc ké tir ngay nhan du hé so hop
1 16. Bo Y té (Cuc Khoa hoc¢ cong nghe va Pao tao) co trach nhiém xem !
xét. ¢6 vin ban chap thudn hoat déng hé trer nghién ciru thu nghiem lam
sang. Trong trudmg hop khdng chap thuan, Bo Y @ «Cuc Khoa nhos céns

=~
-

nghé va Pao tac) phai co thong bao bang van ban trong dd néu rd i+ &

Lhong chf;.p thuan.

Cach thirc thyx hién

buu dién.

Cach thirc thuc hién: nép truc tiép tai Cuc KHCN&DPT hodc qua dubnj

Thanh phan, s6 lugng hd so

" A) Thanh phan hé so. bao gom:
- Pon dang ky hoat dong hé trg nghién ciru thu nghiém lam sang
ta1 Viét Nam theo mau tai phu luc <6 01 cua Thong wr nay.
- Ban sac ¢6 chung thye mat trong cac van ban: Quyét dinh thanh
' lap, Giay phép hoat dong, Giav phép dau . Giay chimg nhin dang ky
kinh doanh cua t6 chirc.

- Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai phu luc s0 02 ban
hanh kém theo Théng tu nay va vin bang, ching chi cia giam st vién
bao gdm:

+ Ban sao ¢6 chimg thuc bang dai hoc tré 1én trong khdi nganh
phi hop véi cac hoat dong hé tro nghién clru.

+ Ban sao chimg chi hodc gidy ching nhin dao tao glam sat
nghién ciru l4m sang va thuc hanh 1am sang tt do BS Y té cdp hodc do
t6 chirc duoc B8 Y té cong nhan cp

+ Ban sao chitng chi hoic gidy chimg nhan duge dao tao 1y thuyét
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va thuc hanh giam sat dinh ky hang nam vé nghién ctru thir nghiém lam
sang.
B) Sé luong hé so: 01 bd hod so géc va 01 bd ban sao

Théi han giai quyét

Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan dwoc hd so hop 16

Péi twong thye hién tha tuc hanh chinh

To chic

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh
Cuc KHCN&DT - B§ Y té
Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh

Vin ban chép thuan

Lé phi

' Khéng

Tén miu don. miu t& khai (Dinh kém ngayv sau thu tuc nay)

Phu luc 1: Don dang ky hoat dong hé tro nghién curu thu nghidm lim
sang tar Viét Nam (Mau so 1)
Phu luc 2: Ban ké khai nhan su (Mau s6 2).

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh l

Diéu 3. Diéu kién chung dbi véi td chirc hd tre nghién ciru thiv [
nghiém lAm sang f

1. Diéu kién vé t chirc:

La t6 chirc ¢6 tr cach phap nhan hoat ddng trong linh vue nghién
cuu thi nghiém 1am sang. duge thanh lap theo quyvét dinh cua co quan
nha nuae co tham quyvén ddr v 1o chie cua nha nuée hodc giav chung
nhan dang ky kinh doanh hoac ¢ giav phép hoat déng do co quan nha
nudc cd tham quyén tai Viét Nam cap ddi \oi 16 chuce tu nhan. o chic |

phi chinh phu.

2. Diéu kién vé nhan luc:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai cé bang cao ding trér 1én
trong khdi nganh khoa hoc stc khoe phu hop véi pham vi hoat dong
chuyén mén ctia té chitc hd tro nghién ciru thir nghiém 1am sang, c¢6 03
nim kinh nghiém trd 1én trong it nhit mét linh vuc c6 lién quan dén
hoat ddng hd tre nghién ciru thir nghiém 14m sang.

b) C6 dt nhéan vién dap img didu kién theo quy dinh tai Théng tu
nay pht hop véi pham vi hoat déng chuyén mén theo ding ky cia to chic
hé tro nghién clru.




3. Piéu kién vé co s& vat chat:

C6 tru s& hoat dong, co s vat chat va trang thiét bj bao dam trién
khai hoat dong hé trg nghién ctu thir nghiém lam sang phu hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén theo ding ky ctia té chirc hd tro nghién
ciru theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. Pidu kién v bao dam chit luong:

a) C6 céc quy trinh thao tac chuin (SOP) cho céc hoat dong ding
ky thir nghiém 1am sang.

b} Co hé théng luu trit tai liéu c6 khé ning cung cap bang chimg
vé viéc hoat déng duoc thuc hién theo dung cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chét luong theo tiéu chuan SO hoidc cac
tiéu chuén tuong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, té chirc hd tro
nghién ciu diang ky mot hoac nhidu hoat déng hé tro nghién ctu thi
nghiém 1am sang nhu gidm sat nghién ciru. kiém tra nghién ctu. phan
tich théng ké va quan Iy dir lidu nghién ciru. xét nghiém nghién ciru. ho

trg hanh chinh nghién ciru can dap ang cac diéu kién tromg unZ o
dinh tai cac didu 4. 5. 6. . & 8 Théng wr nay.

Diéu 4. Piéu Kién dbi voi td chire hd trg nghién ciru ¢6 ding ky .

hoat déng giam sat nghién ciru thir nghiém 1im sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Piéu 3 Théng tu nay.

2. C6 t6i thiéu O gidm sat vién nghién ciru 14m sang dap tng céc
diéu kién sau day:

a) Puoc 16 chire hd tro nghién ctru tuvén dung hop phap. Dol vai
ngudi nude ngoai phai co giay phép lao déng do co quan ¢d tham auien
cua Vidt Nam cap.

b) Co bang ta1 nghiép dai hoo tré 1én trong khéi nganh phu hop

Vv6i céc hoat dong ho tro nghién ciu.

¢) Cé ching chi hodc gidy chimg nhan di duoc dao tao ban dau vé

giam sat nghién ciru ldm sang va thuc hanh lam sang t6t do B9 Y té cap
hoic do té chirc duoc Bo Y té cong nhan cép.

d) Cé chimg chi hodc gidy chimg nhan di duoc dao tao 1y thuyét va
thuc hanh giam sat dinh ky hang nim vé nghién ciru thir nghiém ldm sang.

Can ci phap 1y ciia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sé 63/2012/ND- CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chire niing, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chae cia B Y té;

2. Théng tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 cia Bd Y té Quy
dinh hoat dong hé tro nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

SO e , ngay  thang ndm

Viv: Pdng ky hogr ddng hé tro nghién ciru thir
nghiém ldm sang tai Viét Nam

Mauso 1

_ DON DANG KY HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giii. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B¢ Y té

Tén td chirc dang ky:

Ngum dai dién theo phap ludt:
Chie vu:

Dizchr oo quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:
Lam dom ding ky hoat ddng hé tro nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam
vl cac hoat déng cu thé sau:

1

2.

Céc giay to khac kém theo don dang kv nay theo quy dinb cia Bo Y té bao gdm:
1.
2.
3.

Ching t6i cam két thuc hién céc hoat dong dang ky cua minh vé1 By Y té tuan
thi ddy i1 cac qui dinh clia phap luit Viét Nam, huéng din va quy dinh hién hanh lién
quan to1 nghién ctru, thir nghiém 14m sang tai Viét Nam, chiu sy thanh tra, kiém tra
clia co quan quan 1y ¢6 thdm quyén cia Viét Nam.

Dai dién theo phép ludt ciia to chire diing ky
(K¥, ghi ro ho tén, chire vu va déng diu)




TEN TO CHUC CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tu do — Hanh phiic

SO e , ngay  thang ndm

Viv: KE khai nhdn sy t8 chire hi tro- nghién citu
thir nghiém ldm sang tai Viét Nam

x A
Mau 506 2

BAN KE KHAI NHAN SU'HOAT DONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B Y té

Tén t6 chirc dang ky:

Cac nhan su dang kv hoat ddng ho tro nghién clru TNLS gom rcd so veu IV lich. bang
cap chwen mon, chimg chi dao tao kem theo

STT He vaén Vaj tro. chue ndng. nhiém vy trong 15 chue

(W RSN AV | O P

Pai di¢n theo phap luat ciia té chérc ding k¥
(Ky. ghi rd ho tén. chirc vu va dong dau)




2-Tha tuc

Ping ky lin dau doi véi to chirc hd trg nghién ciru c6 hoat déng
kiém tra nghién ciru thir nghiém lam sang

Trinh tu thue hién

Buéc 1: To chic ding ky hoat dong gidm sat nghién ctru ther nghiém
1am sang ndp hd so vé B§ Y té.

Budre 2: Khi nhan hd so, co quan tiép nhan hé so giri cho t& chirc phiéu
tiép nhén hé so theo miu 04 kém theo Théng tu nay, hudng dan bd sung
hd so chua hop Ié.

Bude 3: Trong thoi han 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn da hd so hop
1¢, B4 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) co trach nhiém xem
Xét, ¢6 vin ban chdp thuan hoat déng hd trg nghién ciru thir nghiém lam
sang. Trong truong hop khéng chép thuan, Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Pao tao) phai ¢6 théng bao bang vin ban trong d6 néu rd 1y do

khong chfip thuan.

t Cach thirc thye hién

Cach thic thie hién: nop truc tiép tat Cuc KHCON&DT hodc gqua duomyg
buu dién.

Thanh phin. s6 Irong ho se

- A) Thanh phan ho so, bao gdm:
- Bon ding ky hoat déng hé tro nghién ciru thtr nghiém 1dm sang
tai Viét Nam theo mau tai phu luc 6 01 cua Thoéng tu nay.
- Ban sao ¢6 chimg thuc mét trong cic vin ban: Quyét dinh thanh !
1ap. Giay phép hoat dong, Gidy phép dau tu. Gidv chimg nhan ding kv kinh
doanh cuia té chure.
- Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai phu luc sé 02 ban
“hanh kém theo Théng tu nav va van bang. ching chi caa kiém tra vién
bao gém:
+ Ban sao cé chimg thuc bang dai hoc tro 1én trong linh vue co
lién quan dén linh vuc kiém tra nghién ciru thi nghiém 1am sang;
+ Ban sao chimg chi hoidc gidy chirng nhin di duoc dao tao ly
thuyét ban dau, thuc hanh kiém tra va dao tao dinh ky vé nghién ciru tht
nghiém lam sang.

B) S6 luong hd so: 01 bd hd so gbc va 01 bd ban sao

Thoi han giai quyét

Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan duoc hd so hop 18

Déi twong thye hién tha tuc hanh chinh




T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh
Cuc KHCN&DT - Bo Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Vin ban chip thuén

L¢ phi

Khéng
Tén miu don, miu tr khai (Dinh kém ngay sau thii tyc nay)

Phuy luc 1: Pon dang ky hoat dong hé trg nghién ctru tha nghiém 1am
sang tai Viét Nam (Mau s6 1).
Phu luc 2: Ban ké khai nhan su (Mau sé 2).

Yéu ciu, diéu kién thad tuc hanh chinh
| Piéu 3. Diéu kién chung déi véi té chirc hd tro nghién ctu thir
‘ nghiém 1im sang |

1. Piéu kién veé 1o chire:

La 1 chuc ¢d nr cach phap nhan hoat dong trong linh vue nznién
cuu thu nghiém lam sang. duge thanh lap theo quyét dinh cua co quan
nha nuge o thim quvén ddi véi 16 chire cia nha nude hoac giay chimg
nhén ding ky kinh doanh hodc cé giay phép hoat dong do co quan nha
nudce cé thdm quyén tai Viét Nam cap dbi véi td chire tr nhan, té chirc
phi chinh phu. f

2. Diéu kién vé nhan luc: :

a) Nguoi phu trdch chuyén mon phai ¢ bang cao diang tr¢ lén
trong khoi nganh khea hoc sie khoe phu hop vor pham vi hoat dong
- chuyén mén cua to chire ho tro nghien ctru thu nghiém 1am sang. co 03 .
' nam kinh nghiém tro 1én trong it nhat mét linh vuc ¢6 lién quan dén
hoat déng hé tro nghién ciru thir nghiém 1am sang.

b) C6 di nhan vién dap img diéu kién theo quy dinh tai Thong tu
nay phu hop v6i pham vi hoat déng chuyén mén theo ding ky cua tb chic
hé trg nghién ci.

3. Diéu kién vé co s& vat chat:

Cé tru sé hoat ddng, co s& vat chit va trang thiét bj bao dam trién
khai hoat déng hé tro nghién ciu thir nghiém lam sang phu hop voi
pham vi hoat déng chuyén mén theo déng ky ctia té chirc hd tro nghién
ciru theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. Pidu kién vé bao dam chét lugng:




a) Co cac quy trinh thao tac chuan (SOP) cho cac hoat dong diang
ky thir nghiém Iam sang.

b) C6 hé théng lu trix tai lidu ¢6 kha ning cung cap bing chimg
vé viéc hoat dong dugce thyc hién theo dung cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chét ltrong theo tiéu chuén ISO hoic cac
tiéu chuan twong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, to chirc hd tro
nghién ciru ding ky mét hodc nhidu hoat déng hd tro nghién ciu thir
nghiém lam sang nhu gidm sat nghién ctru, kiém tra nghién ctru, phan
tich théng ké va quan Iy di liéu nghién cire, xét nghiém nghién ciru, hd
trg hanh chinh nghién ciu cin dap tng cac diéu kién tuong Ung qui
dinh tai cac diéu 4, 5, 6, 7, 8 Thong tu nay.

Diéu 5. Diéu kién dbi véi t6 chire hd trg nghién clru c6 ding
ky hoat dong kiém tra nghién ciru thir nghiém 1am sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C4 t6i thiéu 01 nhan vién kiém tra nghién ciru the nghiém lam

sang dap Ung céac diéu kién sau day:

a) Puoc 6 chire hd tro nghién ctru tuvén dung hop phap. Déi v
ngudi nudc ngoai phai cé gidv phép lao dong do co quan c6 tham quyvén 3
cua Viét Nam cap.

b) Cé bang tét nghiép dai hoc tré 1én trong linh vuc ¢6 lién quan
dén hoat dong kiém tra nghién ctru thir nghiém 1am sang.

¢) C6 chimg chi hodc gidy chitng nhan da dugc dao tao Iy thuyét

“ban dau, thuc hanh kiém tra va dao tao dinh ky vé nghién ciru thtr‘

nghiem lam sang.

- Céin cir phdp Iy cia thi tuc hanh chinh !
' 1. Nghj dinh s6 63 2012 ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh
phu quy dinh chire nang, nhiém vy, quyen han va co cau té chire cia Bo
Y té;

2. Thong tr sé 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 ctia Bo Y té Quy
dinh hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam:;
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp — Tu do — Hanh phiic

81 et v, Ngay  thdng  ndm

Viv: Ddng ky hoat déng hé tro nghién ciru thir
nghiém ldm sang tai Viét Nam

Mau sb 1

DON PANG KY HOAT DON G HO TRO
NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh givi: Cuc Khoa hgc cong nghé va Pio tao, Bé Y té

Tén t6 chire ding ky:

Nguét dai dién theo phap luit:
Chue v

P1a chi co quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:

Lam don dang ky hoat dong hé tror nghién ciru thir nghiém lam sang tai Viét Nam
V01 cac hoat dong cu thé sau:

1.
2.

Céc gidy to khic kém theo don dang ky nay theo quy dinh ciia B Y té bao gdm:
1.
2.
3.

Chung t6i cam két thue hién céc hoat dong ding ky cta minh v6i B6 Y té tuin
thu day di cac qui dinh ciia phap ludt Viét Nam, hudng dan va quy dinh hién hanh lién
quan t¢i1 nghién cliu, thi nghiém lam sang tai Viét Nam, chiu sy thanh tra, kiém tra
clia co quan quan Iy ¢ thAim quyén clia Viét Nam.

Dai di¢n theo phap luit cia to chire dang ky
(Ky, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap — Tw do — Hanh phuc

SO: v, , ngay thang ndm

Viv: Ké khai nhin sir 16 chire hé tro nghién ciru
thy nghiém ldam sang tai Viét Nam

Miu sé 2

BAN KE KHAI NHAN SU'HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gui- Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bj Y té

Tén t6 chire dang ky:
Cac nhin sy ding kv hoat ddng hé tro nghién ciru TNLS 26m /c6 so véu Iy lich, bing
cdp chuvén mon, chung chi dao tao kém theo)

S Ho va tén Vai tra. chue ndng. nhiem vu trong to chue

LIILW!-J»—‘:{

Dai dién theo phdp luat cia to chirc dang k¥
(Ky. ghi ré ho tén, chirc vu va dong diu)
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3-Thi tuc | Pang ky lin ddu ddi véi té chire hd trg nghién ciru c6 hoat djng phin
tich théng ké va quan Iy dir liéu nghién ciru thir nghiém l14Am sang

Trinh ty thue hién

Buée 1: TS chic ding ky hoat dong gidm sat nghién ctru thir nghiém
1am sang nop hé so vé Bo Y té.

Buée 2: Khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so gtri cho td chire phiéu
tiép nhan hd so theo miu 04 kem theo Théng tu nay, hudng dan bd sung
ho so chira hop 8.

Buére 3: Trong thoi han 20 ngay 1am viée ké tr ngay nhan du hd so hop
I&, B6 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) cd trach nhiém xem
xét, ¢6 vin ban chip thuin hoat dong hé trg nghién ciru thi nghiém lam
sang. Trong trudng hop khéng chip thuan, B6 Y té (Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao) phai cé thong bao bang vin ban trong do néu rd ly do
khong chip thuan.

Cach thice thye hién
| Cach thire thue hién: ndp true tiép tai Cuc KHCN&DT hoic qua duong

buu dién.

Thanh phin. sé lrgng hé so
A) Thanh phan ho so. bao gom: .

- Bon dang ky hoat dong hé tro nghién ciru thir nghiém 1am sang |
tai Viét Nam theo mau tai phu luc s6 01 cia Théng tur nay.

- Ban sao ¢6 chimg thuc mét trong cdc vin ban: Quyét dinh thanh
Ip, Gidy phép hoat déng, Gidy phép déu tu, Gidy ching nhan ding ky kinh
doanh ctia t6 chirc.

‘ - Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai phu luc sé 02 ban
| ~hanh kém theo Théng tr nay va van bang. chimg chi cua nhan vién phan
tich thdng ké va nhan vién quan 1Y dit lidu bao gém:

+ Ban sao chimg chi dao tao vé thong ké v sinh do co s dao tao
c6 thim quyén tai Viét Nam hodc nudc ngoai cap dbi véi nhan vién
phan tich thong ké;

+ Ban sao chung chi tap huén béi dudng dinh ky hang nam vé
linh vuc théng ké cua nhén vién phéan tich théng ké;

+ Ban sao ching chi hodc gidy ching nhén dio tao vé quan 1y, sir
dung céc phin mém hodc hé théng quan 1y dir licu dat cic tiéu chuin
theo yéu cdu cia GCP déi véi nhan vién quan ly dit liéu.

+ Danh muc céc trang thiét bi, phdn mém théng ké va hé théng
c6ng nghé théng tin bao mat, phtt hop véi timg loai hinh nghién cuiu
phuc vu cho viéc thu thép, xtt ly, phan tich va quan ly dit liéu.

B) S8 lwong hd so: 01 bd hd so gbc va 01 bo ban sao

Thoi han giai quyét
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Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan duge hd so hop 1€

Péi twong thye hién thia tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc KHCN&DPT -Bo Y té

Két qua thuc hién thi tue hanh chinh

Vin ban chip thuan

Lé phi

Khoéng

Tén miu do

n, mau t& khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phy lyc 1: Don dang ky hoat déng hé tro nghién ctru thir nghiém lam
sang tai Viét Nam (Mau s6 1).
| Phu luc 2: Ban ké khai nhan sy (Mau s6 2).

| LN A . A
Yeéu cau, diée

u kién tha tuc hanh chinh

Piéu 3. Diéu kién chung dbi véi t6 chirc hé trg nghién ciru thw
nghiém lam sang

1. Piéu kién vé 18 churc:

La to chue ¢o w cach phap nhan hoat dong trong linh vuc nghién
ctru thir nghiém l4m sang, dugc thanh lap theo quyét dinh cua co quan
nha nude ¢6 thim quyén dbi vai té chirc ciia nha nude hodc gidy chimg
nhén dang ky kinh doanh hoic c6 gidy phép hoat dong do co quan nha
nude ¢ thim quyén tai Viét Nam cip ddi v6i td chire tu nhan. to chirc 5

phi chinh phu.
' 2. Diéu kién vé nhén luc:

a) Ngudi phu trach chuvén mén phai ¢ bang cao dang tro lén
trong khéi nganh khoa hoc sirc khoe phu hop veéi pham vi hoat dong
chuyén mén cia té chie hd tro nghién ciru thnr nghiém 1am sang, c6 03
nim kinh nghiém tré 1én trong it nhit mét linh vyc c6 lién quan dén
hoat ddng hé tro nghién ciru thir nghiém 1am sang.

b) Cé da nhan vién dap tng diéu kién theo quy dinh tai Thong tr
nay phi hop véi pham vi hoat dong chuyén mén theo dang ky cua t6 chirc
hd tro nghién ciru.

3. Diéu kién vé co s& vat cht:

Cé tru s& hoat dong, co s& vat chit va trang thiét bi bao dam trién
khai hoat dong hd tro nghién ciru thir nghiém 1am sang phu hop voi
pham vi hoat dong chuyén mén theo dang ky cua td chirc ho tro nghién
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clru theo MAu s6 01 ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Diéu kién vé bao dam chit luong:

a) Co céc quy trinh thao tac chudn (SOP) cho cac hoat dong ding
ky thir nghiém 14m sang.

b) C6 hé théng hru trir tai lidu cé kha ning cung cdp bang chimg
vé viéc hoat déng dugc thue hién theo dung cac SOP.

c) C6 hé théng bao dam chat luong theo tidu chudn ISO hodc cac
tiéu chuan tuong dwong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, té chirc ho tro
nghién ciru ding ky mét hodc nhidu hoat dong hd trg nghién ciru thir
nghiém 14m sang nhu giam sat nghién ctru, kiém tra nghién ciru, phéin
tich théng ké va quan 1y di liéu nghién ctu, xét nghiém nghién ciru, hé
tro hanh chinh nghién ctru cAn dap ung cac diéu kién tweng tmg qui
dinh tai cac diéu 4, S, 6, 7, 8 Thong tur nay.

Pitu 6. Diéu kién ddi voi té chire hé tro nghién ciru c6 ding

‘ k\ hoat dong phin tich théng ké va quan Iy dir liéu nghién ciru tha

-nghiém 1am sang
I. Cé du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong nr nay.

2. Co téi thicu 01 nhan vién théng ké dap tmg cac diéu kién sau day:

a) Pugc t6 chirc ho tro nghién ciru tuyén dung hop phap. Déi véi
ngudi nudc ngodi phai cé gidy phép lao déng do co quan co thim quyén
cua Viét Nam cép.

| b) C6 chimg chi dao tao vé théng ké y sinh do co s& dao tao co
tham quvén tai Viét Nam hodc nude ngoai cap.

¢) Puoc tap huan béi dudng dinh ki hang nam vé linh vuc théng ké.

3. C6 t5i thiéu 01 nhan vién quan Iv dir lidu ¢6 chimg chi hoac :

giay chimg nhan dao tao vé quan I¥. st dung cac phan mém hodc hé
théng quan ly dir liéu dat cac tiéu chuan theo yéu cau cua GCP.

4. C6 trang thiét bi va hé thong cong nghé thong tin bao dam an
toan dit lidu cho hoat déng phan tich thong ké va quan 1y dir liéu. Phan
mém str dung cho hoat dong quan 1y dit liéu va phan tich thdng ké phai
c6 phuong phap kiém tra chét luong phin mém phu hop.

Cin cir phap 1y caa thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sé 63/2012/NP- CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phd quy
dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

2. Théng tu sb 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 cia Bé Y té Quy
dinh hoat dong hé trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip ~ Tw do — Hanh phiic

S6: v, ngay thang nam

Viv: Ding ky hoat déng hd tror nghién ciru thir
nghiém lam sang rai Viét Nam

Mausd 1

DON PANG KY HOAT DONG HO TRO
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giii: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao, B{ Y té

Tén t& chirc dang ky:

Ngudi dai dién theo phap ludt:
Chuec vu:

Bia chi co quan:

bién thoai:

Fax:

Email:
Lam don ding ky hoat ddng hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam
val cac hoat dong cu the sau:

1.
2.

Céc gidy t& khac kém theo don ding ky nay theo quy dinh cia B4 Y té bao gém:
1.
2.
3.

Chung t6i cam két thue hién cac hoat déng ding ky cia minh v6i BO Y t& tuin
thi ddy di1 cac qui dinh cua phap ludt Viét Nam, huéng dan va quy dinh hién hanh lién
quan toi nghién clru, thir nghiém 1am sang tai Viét Nam, chiu su thanh tra, kiém tra
clia co quan quan 1y cé tham quyén ctia Viét Nam.

Pai di¢n theo phap luit ciia tb chire ding ky
(KY, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diau)
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée 1ip — Tu do — Hanh phiic

SO e, c——— L, ngay thang ndm
Viv: Ké khai nhdn sur td chire ho tro nghién ciu
thir nghiém ldm sang tat Viét Nam

Maiu s6 2

BAN KE KHAI NHAN SU'HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giti: Cuc Khoa hoe cdng nghé va Pao tao, B Y té

Tén t6 chire dang ky:
Cdc nhén su ding kv hoat dong hd trg nghién ciru TNLS gém (6 sor véu I lich. bang
cap chwven mon, chung chi dao tao kem theoy

STT Ho va ién Vai tro, chuc ndng. nhiém vu trong td chue

B o —

Dai dién theo phap lut cia to chirc diang ky
(KY, ghi rd hg tén. chirc vu va déng dau)

17




4-Thii tuc | Ping ky 1an diu d6i voi t6 chirc h tro nghién ciru 6 hoat dong xét
nghi¢ém nghién ciru thir nghiém 14m sang

Trinh tw thye hién

Buéc 1: To chic dang ky hoat dong g1am sat nghién ciru thu nghiém
1Am sang ndp hd so v& Bo Y té.

Buéce 2: Khi nhén hd so, co quan tiép nhan hd so giti cho t§ chirc phiéu
tiép nhan hd so theo mau 04 kém theo Théng tu nay, huéng dan b sung
hd so chua hop 18,

Buée 3: Trong thoi han 20 ngay 1am viée ké tir ngay nhan du héd so hop
1&, B4 Y t& (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) co trach nhiém xem
xét, ¢d vin ban chfip thuan hoat dong hé tro nghién ciru thi nghiém lam
sang. Trong truong hop khong chz‘ip thudn, B6 Y té (Cuc Khoa hoc ¢ong
nghé va Pao tao) phai c6 théng bao bing vin ban trong d6 néu rd ly do
khong chip thuan.

| Céch thire thue hién

Cach thire thuce hién: ndp tnuc tiép tai Cuc KHCN&DT hoac qua duong
buru dién.

Thanh phan. sb Iweng hé so

i A) Thanh phan hé so, bao gom:

- Pon ding ky hoat dong hé trg nghién ctru thir nghiém lam sang
tai Viét Nam theo mAu tai phu luc s6 01 caa Thong tw nay.

- Béan sao c6 chimg thuc mét trong cic vin ban: Quyét dinh thanh

doanh cua tb chirc.

- Ban ké khai nhén su theo mau 02 ban hanh kém theo Théng tur nav.

- Ban sao ¢6 chimg thue giay t&r ching minh phong xét nghi¢m cé
hé théng dam bao chat lugng ndi kiém hodc ¢ tham gia dam bao chit
luong ngoai kiém hodc ¢ tham gia so sanh chét lwong xét nghiém lién
phong voi cac phong xét nghiém dat tiéu chudn 1SO 15189.

- Ban sao c6 ching thuc gidy phép hoat dong hodc gidy chimg
nhén dat tiéu chuén an toan sinh hoc déi voi phong xét nghiém.

B) S6 lugng hé so: 01 bd hd se gbe va 01 b ban sao

' lap. Giay phép hoat déng, Giay phép dau tr, Gidv chirng nhan dang kv kinh |

Thoi han giai quyét

Thoi han gidi quyét: 20 ngay ké tir khi nhan duoc hd so hop 1é

D6i twong thye hién thi tyc hanh chinh

Té chire
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Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc KHCN&PT - B Y té

Két qua thue hién thi tyc hanh chinh

Vin ban chap thuén

L& phi

Khoéng

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phy Iyc 1: Don dang ky hoat dong hé trg nghién ctru thit nghi¢m lam
sang tat Viét Nam (Mau sd 1).
Phuy luc 2: Ban ké khai nhan sy (Mau sé 2).

Yéu cau, dié

u kién thi tuc hanh chinh

nghiém lim sang

1. Pidu kién vé to chue:

La té chire ¢6 tu cach phap nhan hoat déng trong linh vue nghién
curu thir nghiém lam sang. dwoc thanh lap theo quvét dinh cia co quan
nha nudc ¢é tham quvén ddi véi t chirc ciia nha nude hoic giay ching

nhan dang ky kinh doanh hodc cé gidy phép hoat dong do co quan nha |

nudc cé tham quyén tai Viét Nam cép d6i voi t6 chuc tu nhan, t6 chic
phi chinh phu.

2. Piéu kién vé nhan luc:

a) Nguoi phu trach chuvén moén phai co bing cao ding tro Ién

trong khoi nganh khoa hoc sirc khée pha hop vai pham vi hoat dong
" chuyén mén cua to chirc hd tre nghién ciru thar nghiém tam sang. ¢o 03

nam kinh nghiém tr¢ 1én trong it nhat mot linh vuce ¢o lién quan dén
hoat dong hé tro nghién ctru thir nghiém 1am sang.

b) C6 du nhén vién dap img diéu kién theo quy dinh tai Théng tu
nay phu hop v&i pham vi hoat déng chuyén mén theo dang ky cua to chire
hé tro nghién ciru.

3. Diéu kién vé co s& vét chét:

Co tru s& hoat dong, co s& vat chat va trang thiét bi bao dam trién
khai hoat déng hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang phu hop vai
pham vi hoat ddng chuyén mén theo ding ky ciia t6 chirc hd tro nghién
ctru theo Mau sé 01 ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Didu kién vé bao dam chét lwong:

a) Cé cac quy trinh thao tic chudn (SOP) cho cac hoat dong dang

bieu 3. DPieu kién chung doi v6i té6 chirc hé tro nghién ciru thir
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ky thir nghiém 1am sang.

b) C6 hé théng luu trix tai liéu c6 kha ning cung cAp bing chimg
vé viéc hoat dong dugc thyce hién theo dung cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chét luong theo tidu chuén ISO hoic céc

tiéu chuén tuong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Piéu nay, t6 chirc hd tro
nghién ciru ding ky mdt hoac nhiéu hoat doéng hé trg nghién ciu th
nghiém 1am sang nhu gidm sat nghién ctu, kiém tra nghién ciru, phan
tich thong ké va quan ly dit liéu nghién clru, xét nghiém nghién ciu, hd
trg hanh chinh nghién ctu can dap ung céc diéu kién tuong Ung qui
dinh tai cac diéu 4, 5, 6, 7, 8 Thong tu nay.

Diéu 7. Piéu ki¢n dbi véi t6 chirc hd trg nghién ctru c6 ding
ky hoat dong xét nghiém nghién ciu thir nghiém Iim sang

I. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 phong xét nghiém dap tng cac diéu kién sau day:

! a) Dat tiéu chuan [SO 15189 hojc tiéu chuin twvong duong tro [én
phu hop vai loai hinh xét nghiém duge thuc hién trong nghién cuou. Td
chuc hé trg nghién ctru chuvén mau toi phong xét nghiém tar nudc
ngoai phai ¢é giav chimg nhan tiéu chuan cua phong xét nghiém do.

| b) C6 du diéu kién vé co s& vit chét, trang thiét bi, nhan luc pha hop |

| voi pham vi chuyén mén va da dugc cép gidy phép hoat dong hoiic gidy

chimg nhén dat tiéu chudn an toan sinh hoc déi véi phong xét nghiém theo

quy dinh ciia phép lut.

| Can cur phap I¥ cia tha tuc hanh chinh :
1. Nghi dinh 56 63 2012 ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phu' quy dinh chac nang. nhiém vu. quvén han va co cau té chire cua Bo |
Y té;

2. Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26,02/2014 cia Bo Y té Quy
dinh hoat déng hd tro nghién ctru thir nghiém lam sang tai Viét Nam;
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc l1dp — Tw do — Hanh phiic

SE: v . hgady  thang ndm

Viv: Ddng kY hoat déng hé tror nghién ciru thir
nghiém ldm sang tai Viér Nam

Miu sd 1

PON PANG KY HOAT DONG HO TRO
NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giii: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, By Y té

Tén t6 chire dang kv:

Ngudi dai dién theo phap luat:
Chire vu:

Bia chi co quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:

Lam don déng kY hoat déng hd tro nghién ctru thir nghiém lam sang tai Viét Nam
v&i cac hoat dong cu thé sau:

I.
2.

Céc gidy t& khéc kém theo don ding ky nay theo quy dinh ctiia B§ Y té bao gom:
1.
2.
3.

Ching t61 cam két thuc hién cac hoat dong dang ky cua minh vdi BO Y té tudn
thu ddy du cac qui dinh cla phéap luat Viét Nam, huéng din va quy dinh hién hanh lién
quan t&i nghién clru, thir nghiém 1am sang tai Viét Nam, chiu su thanh tra, kiém tra
clia co quan quén [y c6 tham quyén cia Viét Nam.

Dai dién theo phap lujt ciia t6 chirc ding ky
(Ky, ghi rd ho tén, chirc vu va dong dau)
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPdc lip — Ty do — Hanh phic

SO v, e —— L, ngay thang ndm
Viv: Ké khai rhdn su 16 chirc hé trg nghién ciru
thir nghiém ldm sang tai Viét Nam

Maiu so 2

BAN KE KHAI NHAN SU'HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gun: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B6 Y té

Tén t6 chue dang ky:

Céc nhén su ding k¥ hoat dong hé tro nghién ctru TNLS gdm (6 so véu IV lich, bing
cap chuyven mén, ching chi dao tao kém theo)

STT Ho va tén Vai tro, chuc ndng. nhiém vu trong to chire

Wb | —

Pai dién theo phap luit ciia t6 chirc ding ky
(KY, ghi ré ho tén, chire vu va dong dau)
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5-Thi tuc

Piing ky lin d4u 4di voi t6 chirc hd tro nghién ciru c6 hoat dong h3
trg hanh chinh nghién ciru thir nghiém 1im sang

Trinh ty thuc hién

Buwge 1: T chire dang ky hoat dong gitam sat nghién ctru tho nghiém
lam sang nép hd so vé Bo Y té.

Buée 2: Khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so giri cho té chire phiéu
tiép nhén hd so theo miu 04 kém theo Théng tw nay, huéng dan bd sung
hé so chua hop 18,

Bwde 3: Trong thdi han 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du hd so hop
1¢, B6 Y té (Cuc Khoa hoc ¢ong nghé va Dao tao) ¢ trach nhiém xem
xét, ¢6 van ban chip thuan hoat déng hd tro nghién ctru thér nghiém lam
sang. Trong trudmg hop khong chép thuan, B Y té (Cuc Khoa hoc cong
ngh¢ va Dio tao) phai c6 thong bao bang viin ban trong d6 néu rd ly do
khong chép thuan.

! Cach thire thye hién

Cach thae thuc hién: ndp truc tiép tar Cuc KHCN&DT hodc qua duong |
buu dién.

Thanh phan,

s6 lwrgng ho so

A) Thanh phan hé so, bao gom:

- Don déng ky hoat déng ho trg nghién ctru thir nghiém lAm sang
tai Viét Nam theo mau tai phu luc s6 01 cua Thoéng tu nay.

- Ban sao co chimg thuc mét trong cac van ban: Quyét dinh thanh
lap, Gidy phép hoat dong, Gidy phép diu twr, Gidy ching nhén dang kv kinh

i doanh cua to chirc.

- Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai phu luc s6 02 ban !
hanh kém theo Théng tu nay va van bang, chimg chi cua diéu phdi vién
bao goém:

+ Bén sao c6 ching thuc bang cao dang tra 1én trong khoi nganh
phit hop véi cac hoat dong hé tro nghién ciru duge thuc hién;

+ Ban sao ching chi d4o tao thire hanh 1am sang tét duge Bo Y té
crflp hoiic cac td chirc duoc B6 Y té cOng nhén cép;

+ Bin sao ching chi hoic gidy chung nhan d3 duoc dao tao day
dn vé dé cuong nghién cu thit nghiém lam sang va quy trinh nghién
ciru thit nghiém 14m sang truge khi thuc hién céng viéc hd tro nghién
ctru thir nghiém lam sang.

B) S& lugng hd so: 01 bd hd so gbc va 01 bd ban sao

Théi han giai quyét
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Thoi han gidi quyét: 20 ngay ké tir khi nhan duoc hd so hop 1é

Péi twong thyc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc KHCN&DT - Bo Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Vin ban chép thuan

Lé phi

Khéng

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau tha tuc nay)

Phu lyc I: Pon déng~ky hoat dong hd tro nghién ciu thir nghiém lam
sang tai Viét Nam (Mau s6 1).
| Phy lue 2: Ban ké khai nhén sy (Mau s6 2).

Yéu céu, didu kién thi tuc hanh chinh

Piéu 3. Diéu kién chung ddi véi t6 chire hé trg nghién ciru thir

nghiém Iim sang

I. Bidu kién vé té chue:

La t6 chirc ¢6 tir cach phap nhan hoat déng trong linh vuc nghién
ciru thtr nghiém 14m sang, dugc thanh 14p theo quyét dinh ciia co quan
nha nude co thim quyén ddi vai té chirc ctia nha nudc hodc gidy chimg
nhan ding ky kinh doanh hodc cé gidy phép hoat déng do co quan nha

phi chinh phu.

2. Diéu kién v¢é nhan lyc:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai ¢6 bang cao dang tro lén
trong khdi nganh khoa hoc strc khoe phu hop véi pham vi hoat dong
chuyén mén cua t chirc hé tro nghién ctru the nghiém lam sang, cé 03
nim kinh nghiém tr 1én trong it nhit mét linh virc ¢6 lién quan dén
hoat dong hé tro nghién ciru thir nghiém lam sang.

b) Cé d nhén vién dap ¥mg diéu kién theo quy dinh tai Théng tu
nay pht hop v&i pham vi hoat déng chuyén mén theo ding ky cia to chic
hd tro nghién cuu,

3. Diéu kién vé co s¢ vat chat:

Co tru s& hoat déng, co sd vat chat va trang thiét bi bao dam trién
khai hoat dong hé trg nghién ctru thir nghiém 1am sang phu hop véi

pham vi hoat déng chuyén mén theo dang ky ctia t6 chirc hd trg nghién

nudéc ¢o tham quyén tai Viét Nam cap do61 var t6 chie tu nhan. 16 chirc
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clru theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. Diéu kién vé bao dam chét luong:

a) Co cac quy trinh thao tac chuan (SOP) cho cac hoat dong ding
ky thir nghiém lam sang.

b) Cé h¢ théng luu trix tai liéu cé kha nang cung cip bing chimng
vé viéc hoat dong dugc thuc hién theo dung cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chét lwong theo tiéu chudn ISO hodc cac
tiéu chuan twong duong.

5. Ngoai didu kién chung quy dinh tai Didu ndy, t& chic hd tro
nghién ciru ding ky mét hodc nhiéu hoat dong hd trg nghién ciu thir
nghiém ldm sang nhu gidm sat nghién ctru, kiém tra nghién ctru, phan
tich théng k& va quan 1y dir liéu nghién ctru, xét nghiém nghién ciu, hd
trg hanh chinh nghién ciru cin dap tng cac didu kién trong (g qui
dinh tai cac didu 4, 5, 6, 7, 8 Théng tu nay.
| Diéu 8. Diéu kién dbi véi t6 chire hd tro nghién ciru ¢é ding
k¢ hoat ddng hd trg hanh chinh nghién ctru thir nghiém 1am sang
1. C6 du diéu kién quyv dinh tai Didu 3 Thong wr nav.

2. C6 1ot thiéu 01 diéu phoi vién nghién ciru 1am sang dap umg cac -

diéu kién sau day:

a) Pugc t6 chirc hé trg nghién ctru tuyén dung hop phap. Béi véi
ngudi nudc ngoai phai ¢ gidy phép lao dong do co quan ¢6 thim quyén
ctia Viét Nam cép.

b) C6 bing tdt nghiép cao ding tré 1én trong khdi nganh phu hop
v&i cac hoat dong hé tro nghién ctru duge thuce hién.

hoac cac t6 chire duoc Bo Y té cOng nhan cép.

d) C6 chung chi hoac gidy chimg nhan di duoc dao tao vé dé
cuong nghi€én ctru thur nghiém 1dm sang va quy trinh nghién ctru thu
nghiém 1am sang trudc khi thuc hién coéng viéc hd tro nghién ciru tha

nghiém l[am sing.

. , . s X N . £ moxr L d L
l ¢) CO chung chi dao tao thyc hanh lam sang 10t dwoc Bo Y 1€ cap

Can cir phap ly cda thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chire cia Bo
Y té;

2. Théng tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 cia Bé Y té Quy
dinh hoat déng ho trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip — Tu do — Hanh phiic

SO! e, ngay thang ndm
Viv: Bang kp hoat dong hé tro nghién ciru thir
nghiém ldm sang tei Viét Nam

Maunso 1

_ DON DANG KY HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giti: Cuc Khoa hge cong nghé va Pao tao, Bj Y té

Tén té chirc ding ky:

Nguoi dai dién theo phap luat:
Chure vu:

Dia chi co quan:

bién thoai:

Fax:

Email:

Lam don dang ky hoat déng hd tro nghién ciru thu nghiém 1am sang tai Viét Nam
vdi cac hoat ddng cu thé sau:

I.
2.

Céc gidy to khac kém theo don dang ky nay theo quy dinh ctia B Y té bao gdm:
1.
2.
3.

Chung t6i cam két thuc hién cac hoat dong dang k¥ ciia minh véi B8 Y & tuin
tht ddy du cac qui dinh ciia phap ludt Viét Nam, huéng dan va quy dinh hién hanh lién
quan toi nghién ciru, thit nghiém 1Am sang tai Viét Nam, chiu su thanh tra, kiém tra
clia co quan quéan 1y ¢6 thim quyén cia Viét Nam.

Dai di¢n theo phap lujt cda t6 chirc ding ky
(Ky, ghi rd ho tén, chirc vu va dong dau)
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap — Tw do — Hanh phiic

SO: e, ngay thang ndm
Viv: Ké khai nhdn sur 16 chitc hé tro nghién ciu
thir nghiém lam sang tai Viér Nam

Mau so 2

BAN KE KHAI NHAN SUHOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gii: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B Y té

Tén tb chite ding ky:

Céc nhén su ding ky hoat dong hd trg nghién ctru TNLS 20m (co sor véu v lich, bang
cdp chuvén mon. chirng chi dao tao kem theo)

STT Ho vatén Vi tro. chuae nang, nhiém vu trong t6 chue |

(W, RN WL 0} e

Dai dién theo phap lujt cita t6 chirc ding k¥
(K¥, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diau)

27




6-Thii tuc | Théng bao thay déi, bd sung ngwdi dai dién theo phap luit, nguoi
phu trich chuyén mén; tén, dia chi tru sé hodc théng tin lién lac
hanh chinh cia té chire hé trg nghién ciru.

Trinh ty thwe hién

Bude 1: T6 chitc théng bao thay déi, bd sung nguol dai dién theo phap
ludt, ngudi phu trach chuyén mén; tén, dia chi tru s& hodc thdng tin lién
lac hanh chinh ndp hd so vé Bo Y té.

Buéde 2: Cuc KHCN&DT la dau mébi tiép nhan hd so thay ddi cua td
chirc

Cach thurc thye hién

Cach thirc thuc hién: nép tryc tiép tai Cuc KHCN&DT hoac qua dudng
buu dién.

Thinh phan, sb lwong hé so
: A) Thanh phan hé so. bao gdm:

i | - Don thdng béo thay doi. b sung theo mdu tai phu luc s6 03 ban

hanh kém Théng nr nay.

- Ban sao co chimg thuc cac van bfmg, chimg chi ¢o lién quan dén ‘

pham vi hoat déng chuyén mon cua nguai dai dién theo phap luat hodc cua |
| nguol phu trach chuyén mén.
B) S6 luong hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét
Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan dwoc hd so hop ¢

Déi twong thire hién thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh
Cuc KHCN&DT - B6 Y é
K&t qua thuc hién thé tuc hanh chinh

Vin ban chép thuan

Lé phi

Khéng

Tén miu don, min t& khai (Dinh kém ngay sau thii tuc nay)
Phy luc 3: Théng bao thay d6i, bé sung

Yéu cau, didu kién thia tyc hanh chinh

Khong
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Can cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cta Chinh
phﬁ, quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chuc cia B
Y té;

2. Théng tr s 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 cua Bo Y té Quy
dinh hoat déng ho tro nghién ctu thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;
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TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1dp ~ Tw do — Hanh phiic

SO0 i . ngay thang ndm
Viv: Thay ddi, b6 sung nhén su hode thong tin

ca té chiie hd tror nghién cieu TNLS tai Viét

Nam

Miu sb 3

THONG BAO THAY POI, BO SUNG

Kinh giti: Cye Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Tén td chirc:

Ngudi dai dién theo phap luit:

Chre vu:

Dia chi co quan: l

Dién thoai:

Fax:

Email:

Thong bao vé viée thay ddi, bd sung nhan su/thdng tin hoat ddng hé trg nghién ciu
thir nghiém 1am sang tai Viét Nam, cu thé nhur sau:

1. Ngi dung thay ddi, b sung

1.1 Théng tin cii
1.2 Thong tin m&i

Dai dién theo phap luit ciia to chirc dang ky
(K¥, ghird ho tén, chirc vu va déng déiu)
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