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Kinh gtri:
- Céc don vi true thude S& Y té;
- Phong Y té cac huyén, Thi x& Long Khéanh, Thanh phd Bién
Hoa; '
(Sau day goi tat 1a cac don vi)

Thyc hién Cong vén s6 6677/QLD-CL ngay 08/5/2019 ctua Cyc Quan ly
Duoc - Bo Y t€ vé viéc gop ¥ dy thao Thong tu stra doi Thong tu s6 02, 03, 04 va
11/2018/TT-BYT (lan 2); Giam doc S& Y t¢ Pong Nai dé nghi cac don vi:

Nghién ctru Dy thao 14n 2 Théng tu nén trén va cho y kién gop y bang van
ban giri vé S& Y té - phong Nghiép vu Duoc, dong thoi gui file mém vé dia chi
email: sytdongnaigint@gmail.com truéc ngay 30/5/2019 d& téng hop va bdo céo
Cuc Quan ly Dugc.

S& Y té dé nghi cac don vi trién khai thyc hién./.

(kém theo Cong vin s6 6677/QLD-CL ngay 08/5/2019 ciia Cuc Quéan Iy
Duge — B3 Y té)

Noi nhin: _____ GIAM DOQ/
- Nhu trén; SEL: W
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- Website S¢' Y té Pdng Nai;
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phiace
sé: .66T1.../QLD- CL Ha Noi, ngaypg thdang < ndm 2019

V/v gbp y du thao Thong tu sira ddi Théng
tu sb 02, 03, 04 va 11/2018/T T-BYT( 14n 2)

Kinh gtri:
- S&'Y té céc tinh, thanh pho truc thude Tmno uong
- Vién Kiém nbhlem thube trung wong, Vién Kiém ngmem
thubc thanh phé H Chi Minh, Vién Kiém dinh quéc gia
» Vic xin va sinh phdm, Vién Duoc liéu;
- Hiép Hoé1 doanh nghiép dugc Viét Nam;
- Che co & san xuét, kinh doanh thude.

Ngay 12/11/2018, Chinh phti d& ban hanh Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
stra dbi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nudc ctia B6 Y té. Pé phi hop vdi cée quy dinh vé didu kién
kinh doanh, Cuc Quén 1y Duoc d4 du thao Théng tu sira ddi, bd sung mét sé didu
ctia cac Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 théang 01 ndm 2018 ctia Bo trudng
B6 Y t& quy dinh vé thuc hanh t6t co s& ban 1é thube; Théng tu s& 03/2018/TT-
BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh
tbt phén phéi thude, nguyén liéu lam thude; T héng tu s6 04/2018/TT-BYT ngay
09 thang 02 nam 2018 ctia Bo trurdng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh t5t phong thi
nghiém; Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 ctia B trudng
B0 Y té quy dinh v& chat lwong thude, nguyén liéu lam thude.

Sau khi ding tai du thao 1an 1 ngay 20/12/2018, Cuc Quan Iy Duogc da nhan
duoc y kién g6p ¥ clia mot s6 So Y té céc tinh thanh phé truc thudée TW, co sé
kinh doanh duogc va tiép tuc tbng hop, tiép thu, sira ddi, bd sung du thao. Sau khi
téng hop, tiép thu, stra dbi, bd sung, hoan chinh du thao In 2, Cuc Quan 1y Duoc
phdi hop voi Van phong B6 da dang tai du thao lan 2 Thoéng tu néu trén trang
thong tin dién th cua BO Y té (http://moh.gov.vn/legaldoc/pages/) va Cuc Quan ly

Dugc (http://dav.gov.vn/) (xin gtii kém theo du thao).

Pé ¢6 co s6 hoan thién Du thao Théng tu néu trén trude khi trinh B9 truong
BO Y té xem xét ban hanh, Cuc Quan 1y Duoce dé nghi quy co quan/té chtre/ca
nhén tiép tuc nghién ciru va cho ¥ kién gop ¥ bang van ban atii vé& Cuc Quan ly
Duge (phong Quén 1y c¢hét luong thude) trude ngdy 20/6/2019 dé Cuc Quan ly
Dugc téng hop va bao céo Lanh dao Bd.



Y kién bang van ban/file mém xin gl vé dia chi email:
quanlychatluongthuoc.gld@moh.gov.vn hodc phuonghh.qld@moh.gov.vn.

Xin trin trong cam on su hop tac chia Quy don vi.

Noi nhin: KT. CUC TRUQNG
- Nhutrén; PHO CUC TRUONG

- Thir truong Truong Qubc Cudng (dé bio cao);
- Cuc trrdng Vi Tudn Cudng (dé bao cao);

- Trang théng tin dién tir cua Cuc QLD;

- Luu VT, CL(XH).
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

S&: ..../2019 /TT-BYT Ha Néi, ngay  thang  ndm 2019

" THONG TU

sira ddi, bo sung mot s6 didu cha cac Thong tu s6 OZ/ZOIS/TT BYT noay 22
thang 01 nim 2018 caa By truéng B Y té quy dinh vé thue hanh tot co sé -
ban 1¢ thude; Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia
B§ trudng B Y té quy dinh vé thwe hanh t5t phan phdi thude, nguyén lidu
lam thude, Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 niim 2018 ciia
Bo truéng BY Y té quy dinh vé thwe hanh 5t phong thi nghiém va Thong tuw
50 11/2018/TT-BYT noay 04 thang 5 nim 2018 cia B truwéng Bo Y té quy
dinh vé chit lwong thube, nguyén lidu lam thude.

Cén cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 ndm 2016 vé dugc;

Cén cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 ciia Chinh
phil quy dinh chi tiét mot 56 diéuva bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Can cur Nghi dinh 56 1 55/?0]8/NB CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii siea d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kzen dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan Iy nha nuée ciia Bé Y té

Ciin it Nghi dinh 56 75/201 7/NB-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua Chinh
phii quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyen han v co céu 16 chike ciia BG Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duorc,

B¢ tr uéng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc sira doi, dinh chinh
Thong tu 50 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ndm 70]8 ciia B trudng B Y
quy dinh vé thuc hénh tét co sé ban 16 thuée; Théng tu sé 03/2018/TT-BYT ngay
09 thing 02 ndm 2018 ciia B trieong BS Y té quy dinh vé thue hanh tot phdn phéi
thuoe, nguyén liéu lam thudc; 1hong tw s6 04/2018/1'1-BY 1" ngay 09 thing 02
nam 2018 cua Bé truong B Y té quy dinh vé thue himh tot phong thi nghiém vé
Thiee hanh t6t phdn phéi thuée, nguyén lidu lam thude, Thong tu sé 11/2018/TT-
BYT ngay 04 thing 5 néim 2018 cia Bé truong B6 Y té quy dinh vé chat luong
thuée, nguyén liéu lam thuéc.

Di¢u 1. Stra ddi mot s6 didu cta Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22
thang 01 nim 2018 ciia B§ truwéng Bé Y té quy dinh vé thiwe hanh tot co s&
ban 1¢ thube nhu sau:

1. Khoan 2 Biéu 2 dugc sta doi, bd sung nhu sau:



“2. Neudi béan 1é thude bao gdm ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
duoc va nhan vién lam viéc tai co s& ban 1é thude ¢6 bfmg cép chuyén mén dugc
dao tao vé duoc phtt hop véi loai hinh va pham vi hoat doéng ctia co s¢.”

2. Khoan 1 Piéu 5 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“1. Hd so lam can ctr dé danh gia dap tng GPP ddi v6i co s& ban 18 thude
1a H6 so d& nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc (duoc ndp
khi dé& nghi cdp Gidy ching nhan dd didu kién kinh doanh dugc, co so bén 18
thude khong phai ndp thém hé so dé danh gia dap tmg GPP) theo quy dinh tai
Diéu 38 ctia Luét duoc va Diéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
05 nam 2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mét sé didu va bién phap thi hanh
Luat duoc (sau ddy duoc goi tit 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Déi v6i co s&
ban 1& thude phai kiém soét dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 ciia
Luét duge, Didu 49 Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP va khoan 31 Didu 5 Nghi dinh
sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd
sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nuéc cta Bo Y té (sau day duoc goi tit 13 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP). '

Tai liéu k¥ thudt vé co s& ban 18 thude bao gdm:

a) So d6 nhan su, danh sich nhén su, tén, chtrc danh, trinh do chuyén mon;

b) Ban vé bd tri cac khu vuc cia co so ban lé;

¢) Danh muc trang thiét bi (bao gom ca thong tin vé& hé théng may tinh va
phfin mém quan 1y nbi mang);

d) Danh myc cac quy dinh, ho so, tai liéu, cc quy trinh thao tac chuén;

d) Ban tu kiém tra Thuc hanh tdt co s& ban 1é thudc theo Danh muc kiém
tra quy dinh tai Phu luc 1T 2a hoic 2b hoic 2¢ kém theo Thong tir ndy dbi véi co
s& d& nghi cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc tirong (mg.”

3. Khoan 2 Piéu 6 duyc sira ddi, bd sung nhu sau:

“2. Trinh tr ti&p nhan va thdm dinh ho so: Thuc hién theo quy dinh taj
khoan 2 va khoan 5 Piéu 33 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP va khoan 12 Diéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”

4. Khoan 1 Pidu 15 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“1. Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hinh ké tir ngdy 08 thang 03 nim 2018."

5. Khoan 1 Piéu 8 duoc sira do, bd sung nhu sau:

"So Y té cAp Gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh duoc va/hodc cip
Gidy ching nhan GPP".

6. Piém ¢ Khoan 2 Piéu 8 duoc stra ddi, bo sung nhu sau:

"S& Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc va/hodc cép
Gidy chimg nhan GPP",



7. Khoan 4 Piéu 9 duoc stta d6i, bd sung nhu sau:

“4. Truong hop co s& ban 1é thube kh(‘)ng nop hd so dé nghi danh gia dinh
ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thdi han 15 ngay ké tir
ngay dén han ndp hd-se dd nghi danh' gn dinh k¥, S& Y té ban hanh vin ban yéu
cau co s& ban 1& thue phai ndp hd so dé nghi dénh gia dinh ky. :

8. Khoan 5 Piéu 9 duoc sta ddi, bd sung nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té ban hanh vin béan yéu ciu
co s& ban 1é thubc phai nop hd so dé nghi déanh gia dinh k¥, néu sau thoi han
nay, co s& ban 1é thude khéng nop hd so dé nghi danh gia dinh ky, S& Y té tién

‘hanh danh gia d6t xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing GPP ciia co s
theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tw nay.”

9. B sung diém ¢ Khoan 2 Pidu 12 duoc nhu sau:

“c) Co s& ban 1& thudc giai trinh khéng phtt hop hodc khong thuc hién béo
c4o giai trinh 1y do chwa ndp ho so d& nghi danh gia dinh ky theo yéu ciu cia So
Y té”

10. Piém b Khoai 4 Muc II'Phy luc I-1b duorc b6 sung; sitra d6i nhur sau:

FNegudi mua/' gly - thang, sb luong (dox véi thube giy
_nghién thuoc tién chét, thudc huo’ng“than thuoc dang phm higp c6 chira dugc
chét O'ay nghlen du'@c chét: huong, than, tién chat)” thanh ““Nguoi mua/benh
nhan, ngay thang, s& }u’ong (dox v6i thube dang phéi hop eo chira duoe chit giy

nghién, duge chat huéng than)”

11. Piém d Khoan 3 Muc 11 Phu luc I-1b duoc bd sung stra ddi nhu sau:

“Thude phai kiém soat dic biét (gdy nghién, hudéng tdm than, va tién
chit)...” thanh: “Thudc phai kiém sodt dic biét (thudc phdi hop c¢é chira hoat
chat gdy nghién, hudng tim ’thﬁn)

12. Poan 10 diém b Khoan 4 Muc III Phu luc I-1b duge stra dbi, bd sung
nhu sau:

“Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co s& phai lam thi tuc dé nghi
cAp méi gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duoe cho co sé ban 1¢ thube.
Co so chi duoc phép hoat dong khi dd duoc cdp gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh moi™.

13. Poan 10 Piém b Khoan 4 Muc III Phu luc I -1a duoc stra dbi nhu sau:

“Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co s& phai lam thit tuc dé& nghi
cép méi gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duoe cho co s& bén 1é ﬂmécn
Co s& chi duge phép hoat d0ng khi da duge cdp gidy ching nhén du didu kién
kinh doanh ma&i”

14. Poan 3 Piém d Khoan 5 Muc 11T Phu luc I-1c duge stra doi, bo sung
nhu sau:



“Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co s& phai lam thi tuc d& nghi
cép mdéi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoe cho co sé ban 1é thube.
Co 56 chi duge phép hoat dong khi da duoc cép gidy chiing nhan du didu kién
kinh doanh md&i”. »

15. Pidm 5.3.1 Phu luc II-2b duoc stra ddi: “...thudc giy nghién, thude
huéng than, thubc tién chat” thanh ... thudc dang phéi hop ¢6 chtra duge chét
oAy nghién, duoc chit huéng than

16. Piém 5.3.2 Phu luc 1I-2b duge stra dbi: “...thudc giy nghién, thubc
huéng than, thudc tién chét” thanh “.. thubc dang phdi hop c6 chia duge chét
gay nghién, dugc chét hudng than

17. Piém 7.9 Phu luc II-2b dugc stra ddi: ...thude gdy nghién, thudc huéng
thin, thubc tién chat” thanh “.. thubc dang phdi hop c6 chita dugc chét gay
nghién, duoc chit huéng than

18. Piém 6.5 Phu luc 11-2¢ dugce stra doi, bo sung nhu sau:

“C6 khu vire hodc i1 riéng 6 khda chéc chan dé bao quan thube phdi hop
c6 chira hoat chit gay nghién, hoat chat huéng than”

19. Phu luc III: B4 sung bidu mAu sb 04 quy dinh v& béo cdo thay ddi dinh
kém Théng tw nay nay.

Pidu 2. Sira déi, bd sung mot s didu ciia Théong tw sb 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thiang 02 nam 2018 cuia B truwéng Bo Y té quy dinh quy dinh veé
thwe hanh tt phan phéi thudc, nguyén lidu Jam thude nhw sau:

1. Khoan 1 Piéu 5 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“1. Ho so lam cdn ctr dé danh gid dap tmg GDP dbi véi co so phan phéi
thudc 12 Ho so dé nghi cép Giéy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc
(duoc ndp khi dé nghi cip Gidy ching nhén da didu kién kinh doanh duoc, co
s& phan phéi thudc khong phai nép thém hé so dé danh gia dép tng GDP) theo
quy dinh tai Piéu 38 cta Luat duge va Pidu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngdy 08 thang 05 nim 2017 cta Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
'phép thi hanh Luét dugc (sau day dugc goi tit 1a Nghi dinh s 54/2017/ND-CP).
D61 v6i co s phéan phdi thube phai kiém soat dac biét, thuc hién theo quy dinh
tai Piéu 38 cia Luai duoc, Biéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31
Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh
phit stra @i, LG sung woL sd quy dinh lidn quan dén diéu kién dAu (v kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc cta Bo Y té (sau day duogc goi t4t 1a Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP).

Tai liéu k¥ thuat vé co so phan phdi thube duoge trinh bay theo hudng dan
vé hd so réng thé cia co sé phan p’héi thude quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV
ban hanh kém theo Théng tu nay hodc hd so tdng thé duge cip nhil rong
truong hop bd sung pham vi hoat déng.”



2. Khoan 2 Piéu 6 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhan va thdm dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai -
khoan 2 va khoan 5 Diéu 33 Nghi dinh sd 54/2017/NP-CP va khoan 12 Piéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”

3. Khoan 4 Diéu 9 dugc sira dbi, bé sung nhu sau:

“4. Truong hop co s& phan phdi thubc khéng ndp hd so d& nghi dénh gia
dinh ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diu nay, trong thoi han 15 ngay ké
tir ngay dén thoi diém dénh gia dinh ky, S& Y t& ban hanh vin ban yéu cau co sé
phan phéi thudc phai nop hd so dé nghi dénh gia dinh ky.

4. Kho#n 5 Piéu 9 duoc sira dbi, bé sung nhu sau:

“5, Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S Y té ban hanh vin ban yéu ciu
co so phan phéi thube phai ndp ho so d& nghi danh gia dinh ky, néu sau thoi han
nay, co s& phan phéi thude khéng nép hd so dé nghi danh gia dinh ky, S& Y t&
tién hanh danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap g GDP cia co
s& theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.”

5. Bb sung didm d Khoan 2 Biéu 12 duge nhu sau:

“d) Co s& phéan phéi thube gi4i trinh khéng pht hop hodc khong thuc hién
bao cdo giai trinh 1y do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu céu
ctia S& Y t8.”

6. Piém ¢ Khoan 2 Diéu 13 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

" ¢) Pa duoc dao tao, hudn luyén vé GDP, thanh tra, d4nh gida GDP va nim
viing céc nguyén tic, tiéu chudn GDP;”.

Didu 3. Sira ddi, bd sung mot sé didu ciia Thong tw sé 04/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 cia B§ trwong Bo Y té quy dinh quy dinh vé
thire hanh t6t phong thi nghiém nhir sau:

1. Khoan 1 Biéu 5 duoc stra déi, bd sung nhu sau:

“]1. H0 so lam can cir dé dénh gia dap ing GLP déi v6i co so thir nghiém 13
Hb so d& nghi cAp Gidy chitng nhén du didu kién kinh doanh duoc (duoc nop
khi d& nghi cAp Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc, co sd thir
nghiém khéng phai nop thém ho so dé danh gid dap ing GLP) theo quy dinh tai
Diéu 38 ctia Luat duoc va Didu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing
05 nam 2017 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc (sau day duoe goi tit 1a Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP). Déi véi co 56
thir nghiém thudc phai kiém soat dac biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38
ctia Luat duoc, Piéu 49 Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP va khoan 31 Piéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 théng 11 nim 2018 ctia Chinh pht sira ddi, bd
sung mot sb quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi
quin 1y nha nuéc cua Bd Y té (sau diy duoc goi tit 1a Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP).



Tai lidu k¥ thuat vé& co s& thir nghiém duoc trinh bay theo hudng dan vé hd
SO téng thé ctia co s& bao quan quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Théng tu nay hodc ho so tong thé duge cap nhat trong trudng hop bd sung pham
vi hoat dong.”

2. Khoan 2 Biéu 6 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“2. Trinh ty tiép nhan va thim dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 va khoan 5 Pidu 33 Nghi dinh s6 34/2017/N§D CP va khoan 12 Diéu 5
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP.”

3. Khoan 4 Diéu 9 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“4. Trudng hop co sé thir nghiém khéng ndp hd so dé nghi dénh gia dinh
ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 15 ngay ké tur
ngay dén thoi diém danh gid dinh ky, Cuc Quan ly duoc ban hanh vian ban yéu
cau co s& thir nghiém thude phai ndp hd so d& nghi dénh gia dinh ky.

4. Khoan 5 Diéu 9 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan Iy dwgc ban hanh vin
ban yéu cau co s¢ thir nghiém phai nép ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu sau
thoi han nay, co so thtr nghiém khong nop hé so dé nghi danh gié dinh ky, Cuc
Quan 1y dugc tién hanh dénh gid dot xudt, thanh tra, kiém tra viée duy tri dép
ing GLP clia co s& theo quy dinh tai Didu 12 Thong tu nay.”

5. Diém d Khodan 2 Piéu 12 duoc b sung nhu sau:

“d) Co s¢ thtr nghiém giai trinh khong phu hop hodc khéng thuc hién bio
céo gfn trinh Iy do chua nép hd so dé nghi danh gi4 dinh ky theo yéu cau cia
Cuc Quan ly Dugce.”

Dieu 4. Sira d6i, b sung mét s6 diu ciia Thong tw sb 11/2018/TT-BYT
ngay 04 thang 5 nim 2018 ciia B truéng BY Y t& quy dinh vé chét lugng
thude, nguyén lidu Jam thude.

1. Stra d6i, bd sung diém ¢ Khoan 3 Bidu 7 nhu sau:

“c) Trong thoi han t6i da 20 ngay, ké tix ngay nhan duge mau thude, co s
kiém nghiém phai tra 151 két qua kiém nghiém, phan tich trong truong hop sau:

- Thubc phai kiém nghiém trude khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1
Piéu 8 Théng tu nay. Di véi vic xin, sinh .phém y té, thoi han téi da co s kiém
nghiém phai tra 1&i két qua kiém nghiém, phan tich dugc quy dinh cu thé ddi vai
tlmg viic xin, sinh phim Lai 31 liéu Hudéng dén vé kiém nghiém xuét xudng vic
xin, sinh pham 13 huyét thanh chia khang thé, dan xuét ctia méu va huyét tuong
ngudi do B4 Y té ban hanh theo quy dinh tai diém a Khoan 3 Piéu 18 cia Thong
tu nay.

- Thude khong thude truemg hop quy dinh tai diém b, diém d Khoan nay”

2. Stra doi. bod sung Khoan | Piéu 14 nhu sau:



“]1. Truong hop méu thude vi pham do co quan kiém tra chét luong Iéy tal
co s& bén 1é thube, co sé kham bénh, chita bénh hang 11, hang IV:

a) Trong thdi han 24 gid, ké tir thoi diém nhan duoc phiéu kiém nghiém
hoac phiéu phén tich do co s kiém nghiém gt téi, S6 Y té tién hanh niém
phong thudc khong dat chit lugng tai co s da 14y mau va c¢6 van ban yéu ciu co
s& dang ky, co sO san xuat hodc co s& nhap khau c6 trach nhiém:

- Béo cdo vé viée phan phéi thube giri B Y t& (Cuc Quén ly Duoc, Vién
Kiém nghiém thubc TW, Vién Kiém n ghiém thube Tp. HCM)vaS¢ 'Y té;

- P& nghi co quan kiém tra chét luong 14y méu bd sung tai co s& san xuft
thudc trong nude hodc co s& nhép khau déi véi thude nudce ngoai va tai it nhat
02 co s& ban budn, trong dé ¢ co s& ban budn di cung cép thude cho co s& di
duogc 14y mau. Pia didm 14y mau do co quan kiém tra chét lwong quyét dinh.

- Glri mAu da 14y t6i co s kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chét
lugng d6i véi chi tiéu khong dat.”.

b) b6 diém nay. |

¢) Trudong hop it nhat 01 (mdt) mau thude dugc 14y bd sung khong dat tidu
chuén chét luong, B6 Y t& (Cuc Quén 1y Duoc) xac dinh mic do vi pham va két
luin v& viéc thu hdi thudc vi pham theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Théng tu nay, ban hanh quyét dinh thu hdi thude theo quy dinh tai Khoan 3
Didu 12 Théng tu nay. Pham vi va thoi gian thu hoi thyc hién theo quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 63 Luat duge; |

d) Truong hop cac mau thude duoc 14y bb sung dat tiéu chuin chét luong,
S& Y té ban hanh quyét dinh hiy bo dbi véi thube cta co so di 1ay mau ban dau,
xu ly co s¢ vi pham theo quy dinh.”

3. Stra dbi, bd sung Khoan 6 Piéu 15 nhu sau:

“6. Huy thude:

a) Cac truong hop phai hiy thude:

- CAc thube kém chit luong, thude vi pham vé& ghi nhén, tiy theo mire d6 vi
pham ¢6 thé dugc xir 1y, tai ché hodc hiy bo. Co sé ¢6 thube vi pham mudn tai
ché phai 1am don d& nghi kém theo quy trinh tai ché giri Cuc Quan 1y duoc. Viée
tai ché chi dugc thue hién sau khi ¢6 ¥ kién ddng ¥ bang van ban ciia Cuc Quén
ly dugc.

’
~

- Céc thude gia, thube nhap lau, thube khong 1o ngut‘“)n gdc, thude hét han
diing, thubc c6 chita cc chit bi cdm sir dung, thude san xuét tir nguyén liéu
khéng dat tiéu chuén chét luong, thude san xuét trong diéu kién khéng dap Ung
quy dinh, miu thudc luu khi hét thoi gian luu déu phai hiy bo.

- Céc thube khéng dam bao chéit luong, an toan va hiéu qua cho nguoi st
dung.



b) Trach nhiém vé viéc hiry thude:

- Co s& ¢ thudc bi tidu hity phai chiu toan b trach nhiém lién quan dén
viéc hiy thube;

- Ngudi dimg dau co sd ¢ thude bi tiéu hiy ra quyét dinh thanh lap Hoi
dong hiy thudc. Hoi ddng c6 it nhit 03 ngudi, trong dé phai ¢6 01 dai dién 1a
ngudi phu trach chuyén mdn cda co sd;

- H01 dong hiy thude ¢6 nhiém vu t6 chie viée hay ‘thuoc quyét dinh
phuong phap hity, giam sat viée huy thude cia co so.

- Viéc hiy thudc phai dam bao an toan cho nguoi, stc vét va tranh 6 nhiém
moi truong theo cic qui dinh ctia phap ludt vé bao v& moi trudng.

- Co s& hity thubc phai bdo c4o kém theo bién ban hiy thude t6i S& Y té
theo quy dinh tai mau sé 06 Phu luc I ban hanh kém theo Théng tw sd
11/2018/TT-BYT.

d) Quy dinh vé viée hity vic xin:

- Co s6 huy vAc xin truée khi thue hién viée hiy véc xin, phai c6 van ban
thong bao ké hoach hiy trong dé phai ghi 5 tén, sb hrong , ndng d6 ho#ic ham
lwong cia timg vac xin cin hiy, 1y do xin hay, thdi gian hiy, dia diém hay,
phuong phap hiy d&én S Y té noi co so d6 dat tru sé. S& Y té ¢6 trach nhiém ct
cén b giam sat viée hily véc xin.

- Viéc huy véc xin chi dugc thuc hién khi c6 sy gidm sat cta dai dién S& Y
t& noi co s& dit tru so va duoc 1ap bién ban bao gém ddy d céc thong tin lién
quan dén viéc huy: thoi gian, dia diém, thanh ph?m, ngudi gidm sat, so luong,
ham luong, néng do cua tung loai vic xin cling nhu phuong phép hiy.

- Quy trinh iy vac xin va viéc hily véc xin phai dugc thuc hién theo ding
cac quy dinh hién hanh tai Théng tu lién tich 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT
ngay 31/5/2015 ctia B Y té va BS Tai nguyén Méi trudng quy dinh vé Quén 1y
chét thai Y té va Théng tu sé 36/2015/TT- BINMT ngay 30 thang 6 ndm 2015
ctia B trudng B Tai nguyén va Méi truong vé quan Iy chét thai nguy hai.

- Sau khi hoan tit viéc hity vic xin, co s phai béo cdo viée hiy vic xin
kém theo bién ban hity t6i S& Y té S& Y té trén dia ban va Cuc Quan Iy Duoc,

d) Viée ity thube phai kiém sodt dic biét phai thue hién theo quy dinh tai
Piéu 48 cita Nghi dinh sd 54/2017/NP-CP;”

4. Sira d6i, b6 sung diém b khoan 1 Pidu 18 nhu sau:

“1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém’
b) Chu tri phéi hop véi Vién Ki
nghiém thude thanh phé 116 Chi Minh, Vié 1&;11 I\wm dinh Quoc gia véc xin va sinh
pham y té xay dung ké hoach ]ﬁv mau thube dé kiém tra chit luong céc co s¢
san xuét, pha ché, nhap khau, xudt khau, bao quan, ban buén, ban 1 va si dung



trén pham vi ca nudc, trinh B6 Y té xem xét, phé duyét va bd tri ngan sach thuc
hién Ké hoach theo thim quyén.

Trién khai viéc ’],éy mau thubc dé kiém tra chét lugng theo ké hoach da
dugc phé duyét va cap nhat vao hé théng dit liéu théng tin kiém tra chit luong
thudc cia Bd Y té céc thong tin vé mau thude, nguyén liéu lam thudc duoc lay
(bao gdm céc thc”mg tin: tén thuéc nouy'én lidu 1am thube, nong dé ham luong,
dang bao ché, s6 16, han ding, sb glay dang ky luu hanh hodc gidy phép nhap
khau, co s& san xuat co s& nhap khéu, co so 1ay mau) va két qua kiém tra chét
Iwong d6i v6i mau thude, nguyén lidu lam thude;

5. Stra ddi, bd sung diém b khoan 2 Piéu 18 nhu sau:

“b) Xay dung ké hoach 1y méu thube, nguyén liéu lam thubc dé kiém tra
chét Iuong tai co s& san xudt, pha ché, nhap khau, xudt khiu, bao quin, ban
budn, ban 1 va sit dung trén dia ban tinh, thanh phé, trinh Uy ban nhén dén tinh,
thanh phd truc thude Trung uong xem xét, phé duyét va bd tri ngan sach thuc
hién ké hoach theo thdm quyén;”

6. Sira ddi, bé sung diém a khoan 3 Diéu 18 nhr sau:

“a) Co s& kiém ng,hlem thubc tuyen Trung uong (Vién Kiém nghlem thube
Trun;_, uong, Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh
Qudc gia véc xin va sinh pham y té):

- Thuc hién phan tich, kiém nghiém mau d& xac dinh chit luong thube,
nguyén liéu 1am thudc sén xuvit, luu hanh, st dung; bio céo két qua kiém
nghiém v& B4 Y t& (Cuc Quan ly Dugc) va S6 Y té noi ldy mau;

- Nghién ciu, thiét 1ap va cong b trén trang théng tin dién tr cia cac Vién
va ctia Cuc Quén 1y Duoc danh muc cac chit chudn, chit dbi chiéu, tap chét
chuén phuc vu cho viéc phén tich, kiém nghiém mau thube, nguyén liéu lam
thube duoc sin xuit, nhép khéu, luu hanh, st dung trén lanh thd Viét Nam,;

- Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thude thanh
phé Hé Chi Minh chiu trach nhiém cung cip cho Trung tAm kiém nghiém thudc
tinh, thanh phé trire thude Trung wong, theo dia ban dugce phén cdng, ban sao
hodc vian ban dién t cta tiéu chudn chat luong th.uéc, nguyén liéu 1am thudc;

- Vién Kiéiu dinh Quéc gia vic xin va sinh pham v té, theo dinh ky hang
niim, ra so4t, danh gia xu hudng chét lwong véc xin, sinh phim va trinh B6 Y té
xem X¢ét ban hanh Huéng din vé kiém nghiém xuat xudng véc xin, sinh pham 1a
huyét thanh chtra khang thé, din xudt ctia méu va huyét twong ngudi (bao gdm
ca mAu 116 so tom tit san xuét va kiém tra chét lwong ctia 16 véc xin, sinh pham
va viée xem xét céc chi tiéu phai thir nghiém khi kiém nghiém dé cép gidy
chung nhan chét luong déi voi timg 16 vac xin, sinh phe:un).



Cép nhat théng tin vé viée cép gidy chiimg nhén chét lugng vac xin, sinh
phdm 14 huyét thanh chtta khang thé, dan Xuét clia mau va huyét tuong cia
nguoi trén trang thong tin dién tir cia Vién Kiém dinh va Cuc Quan Iy Duge.”

Piéu 5. Hiéu lwc thi hanh.

Théng tu ndy c6 hiéu lyc ké tir ngy ky, ban hanh.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vuong mic dé nghi cdc co
quan, t6 chire, ¢4 nhan phan anh vé& Bo Y té dé xem xét, giai q‘uyét./ .

Noinhdn: A TRTTN

- Uy ban vé céic vén 48 xa hai cia Quéc hoi (dé gidm sat); KT. B,O TRHONG
- VPCP (Phong Cong bio, Céng TTRT Chinh phi); THU TRUONG

- Bo trudng (dé bao cao);

- Céc Thi truéng BYT;

- B Tu phép (Cuc kiém tra van ban QPPL);
- Bg, Co quan ngang B, Co quan thuée Chinh phu;
- Cac Vu, Cuc, TTraBo Y té;

- Cac So Y té;
- Téng céng ty Duge Viét Nam - Céng ty ¢b phan; P .
- Hiép héi Doanh nghiép dirge Viét Nam; Tru'cmg Qube Cu'(mg

- Hoéi Duogc hoc Viét Nam;

- Téng cuc Hai quan;

- Céng thongtin dign tt BO Y té, Website Cuc QLD;
- Luu: VP, PC, QLD (05).
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