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$6:3367 /QD-BYT Ha Noi, ngay 13 thang 12 ndam 2022

QUYET PINH

Vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/dwoc sira doi, bo sung
hoic thay thé/bi bai bo thude linh vue y duge co truyén tai Thong tw s6
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia B truéng Bo Y té quy dinh
vé chit lwong dwoc li€u, vi thubc co truyén, thudc co truyén

BO TRUONG BQ Y TE
Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022

ciia Chinh phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia
Bo Y té,

Cdn cik Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thdng 6 ndm 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay 14 théng
5 ndm 2013 ciia Chinh phii vé sira doi, bé sung mét sé diéu cua cdc Nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 92/2017/NP-CP ngay
07 thang 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mét sé diéu cua cdc nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cit Thong tw s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia B6 trucng Bo

Tai chinh quy dinh mitc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vuee diege, my pham;

Can cit Thong tw s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B¢ trucng
Bé Y té quy dinh vé chat lwong duwoc liéu, vi thuoc co truyén, thudc cé truyen;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén.

QUYET PINH:

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 01 thi tuc hanh chinh méi ban
hanh tai Thong tu s 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctia B truong Bo Y t€ quy
dinh vé chét luong duoc lidu, vi thudc ¢b truyén, thude cb truyén (tai phu luc chi tiét
keém theo).



Piéu 2. Bii bo 01 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sé 185/Qb-
BYT ngay 25/01/2022 cia Bo truong Bo Y té (tai phu luc chi tiét kém theo).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bg; Cuc truong Cuc Y, Duogc cd
truyén; Thu truéng cac Vu, Cuc, Thanh tra B9, Téng cuc; Giam dbc S6' Y té céac
tinh, thanh phé truc thudc Trung uong va Thu trudng cac don vi ¢ lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

_=XT. BO TRUONG /L
Noi nhgn: 7~ Y __THU TRUONG
-Nhu Dieud; i N \

- B/c.Bj trudng (dé b/c); ” <
- Céc D/c Thir trudng;

- Cuc Kiém soat thi tuc hanh chinh - VPCP;
-'Vin phong Bo (Phong KSTTHC);

- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Luu: VT, YDCT.

"D0 Xuan Tuyén



PHU LUC
THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/ SUA POI, BO SUNG HOAC
THAY THE/BI BAI BO-LINH VUC Y, DUQC CO TRUYEN THUQC PHAM VI
CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3367 /OD-BYT ngay 13thdng 12ndm 2022
cua Bo truong Bo 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
quan ly ciia By Y te

Co quan
STT Tén thii tyc hanh chinh Linh vye T
d ) thuc hién
A. Thii tuc hanh chinh cAp Trung wong
) Thu tuc coéng bd tiéu chuan chat lugng| YDCT Cuc Quanly
duoc liéu Y, Dugc co truyén

2. Danh myc thi tuc hanh chinh bi bai bé thugc pham vi chirc ning quan ly
cia By Y te

Tén VBQPPL
. Tén tha tuc hanh quy dinh viéc bai | Linh | Co quan
SRR EAHELS chinh b6 thia tuc hanh vuc | thue hién
chinh
A. Thi tuc hanh chinh cip trung wong
Thu tuc cong b6 tiéu | Thong tu s Ql?élilcl "
1 1.010745 | chuan chat lugng dugc | 38/2021/TT-BYT | YDCT v Du’o};
lidu ngay 31/12/2021 peakag.

co truyén

PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

I. Thi tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc ning quan ly cia By Y té

A. Thi tuc hanh chinh cip trung wong

Thu tuc

Thii tuc cong bd tiéu chuin chit lwong dwoc liéu

Trinh

tw thue hién

Buwéc I: To chirc, ca nhan ndp mot (01) bd hd so qua duong buu dién,
Céng thong tin diénttcuaBO Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén) hodc truc
tiép dén Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc b truyén).
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Bwoc 2: Sau khi tiép nhén hd so cong bd cua to chire, ca nhan, trong thoi han
05 ngay, Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén) c6 trach nhiém xem xét
dang tai trén Trang thong tin dién t cia Cuc Quan ly Y, Dugce ¢b truyén cac
ndi dung sau: Tén to chirc, ca nhén; tén dugc liéu cong bd; nguén géc duogc
liéu; tiéu chuén chat luong 4p dung va giri vé cho co quan kiém nghiém dé tién
hanh kiém soat chét lugng theo quy dinh.

Bude'3: Ngay sau khi duge Cuc Quan ly Y, Duge ¢d truyén dang tai trén Trang
thong tin dién tir, td chirc, ca nhan duoc quyén kinh doanh dugc li€u néu trén
va chiu trach nhiém hoan toan vé tinh an toan cta dugc liéu do.

Cach thirc thuc hién

Nop hod so truc tiép tai Bo phan mot cira B6 Y té giri hd so qua duong buu
chinh hodc qua dich vu cong tryc tuyén.

Thanh phan,

s0 lwgng ho so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Ban cong bd chét luong duge liéu theo Mau s6 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu 38/2021/TT-BYT;

2. Phiéu kiém nghiém duoc liéu dat theo tiéu chudn chit luong d cong bd do co
s¢ kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc dat tiéu chuan Thuc hanh tét phong
thi nghiém thubc (GLP);

3. Tai liéu ching minh nguf‘)n géc, xuét xt cua dugc lidu theo quy dinh tai
Piéu 13 Thong tu 38/2021/TT-BYT ;

4. Cac tai liéu trong hd so cong bd phai dugc thé hién bang tiéng Viét; truong hop
¢6 tai lidu bang tiéng nudc ngoai thi phai dugc dich sang tiéng Viét hoac tiéng
Anh va dugc cong ching theo quy dinh. Tét ca cac tai lidu phai con hiéu luc khi
cong bd. Doanh nghiép chiu trach nhiém v& tinh phap ly va ndi dung cta hd so
cong bd.

II. S6 lwong hé so: 01(bd)

Thoi han giai quyét

Trong thoi han téi da 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so cong bd diy du cua
CO s0.

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

To chac

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén -B0Y té

Két qua thue

hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen dang tai trén Trang thong tin dién tr cua
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén cac ndi dung sau: Tén t6 chirc, c4 nhan; tén
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dugc liéu cong b6; ngudn goc dugc liéu; tiéu chuén chat luong ap dung va gui
vé cho co quan kiém nghiém dé tién hanh kiém soat chét lugng theo quy dinh.

Lé phi (néu ¢

0)

500.000 dong/mat hang

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

1. Mau s6 02 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 38/2021/TT-BYT.
2.Mau s 04A: Phiéu kiém nghiém chét lugng dugc liéu/vi thube ¢b truyén.
3. Mau s 07: Ban cam két vé dia diém nuoi trf“mg, thu hai duoc liéu tai dia
phuong.

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

Duogc liéu phai cong b tiéu chuén chét lwong trudce khi luu hanh, bao gdbm mot
trong cac truong hop sau:
a) Duoc liéu chua c6 tiéu chuén chét lwong quy dinh trong duge dién Viét Nam

hodc duge dién cac nudc trén thé gidi quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021;

b) Dugc ligu ¢6 tiéu chuan chit lugng quy dinh trong dugc dién Viét Nam hodc
dugc dién cac nudc trén thé gisi quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6 38/2021/TT-
BYT ngay 31/12/2021 nhung co s& mubn cong bd chi tiéu chat lugng va mirc
chét luong cao hon quy dinh tai dugc dién.

Can cir phap

ly cia thid 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 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duogc.

3. Thong tu s 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia B truéng BO Y té quy

dinh vé chat lugng duoc liéu, vi thude ¢d truyén, thude ¢ truyén.

Miu s6 02: Ban tu cong bd tiéu chuén chat lwgng dugc liéu

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU

SO: v /Tén co s& cong bo/Nam cong bd

I. Thong tin ve t6 chirc, ca nhan ty cong bo tiéu chuan chat lwgng dwoc liéu
TR0 B CONE WO woininmmiiamvassoiomitmm i bt st e e sy

Dia chi: ....
Dién thoai:

E- mail .......

............................................... BARE e ron s e e e st

M2 56 dOANN NERIBP:.....veoeeeeeceee e
S6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc...... ngay cp.....noi cap......... V
II. Théng tin vé san phim




1. Tén duge lign (180 KNOa DOC): ..uvossumrmmmssussemssassnesasansaessnseasssnansssnnpsssnmsanesassiisnsssssanss

.8 Nguén e OO STUR O O

3. Quy cach dong goi: . B A S B

4. Tén va dia chi co s nudi trong, thu ha1 kha1 thac (601 vOi du'oc lleu trong nudce):..

5. Tén va dia chi co s¢ nhap khéu (d6i voi dugc liéu nhap khau):..................

I11. MAu nhén san pham (dinh kém mdu nhén san pham hodc mdau nhan san pham du
kién)

IV. Tiéu chuén chit lwgng cong bd

(Tén co sé cong bd) cong bd duge lidu dat tiéu chuan chét luong do co s¢ xdy dung
(Trudmg hop tiéu chuan chat lugng cong bd co chi tiéu chat lugng va mirc chat lugng
cao hon so v6i Duge dién thi dinh kém bang so sanh)

Pinh kKeém (Sé:......).

Chung t6i xin cam két thyc hién ddy du cac quy dinh cta phap luat vé duoc va hoan
toan chiju trach nhiém vé tinh phép ly cua ho so cong bd tiéu chuan chat luong dugc licu
ma... (tén co so cong bd) da cong bd./.

............... , ngay.... thdang...

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN /
(Ky tén, dong dau)



Miu s6 04A: Phiéu kiém nghiém chét lwong dwoc ligu/vi thudc b truyén

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
Tén co s& kiem nghiém NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:

Tén mau dugc liéu/vi thude cd truyén: Tén khoa hoc:
Co s6 san xuat:
Co s& nhap khau (déi véi duoc liéu, vi thude cd truyén nhép khéu tir nuée
ngoai):
S6 16: Ngay san xuét: Han dung;:
S gidy dang ky dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:
Noi lay mau (gii mau):
Nguoi ldy mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi r6 ngi dung, so, ngay, thang, nam cua bién ban lay
madu hodc giay to kem theo)

Ngay/ thang/ nim nhan mau:
S6 dang ky kiém nghiém:
Nguoi giao mau: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuén ap dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chit lwong  Yéu cAu chitlwong Két qua va két ludn
1
2
1

Két ludn: (Ghi rd mau dugc liéu/vi thude ¢b truyén/16 duoc liéu/16 vi thude cd
truyén dat hay khong dat chi tiéu (ghi rd tén chi tiéu) theo tiéu chuan chét lugng
ap dung.
..., Ngay....thang....nam......
Nguoi dieng dau co sé kiém nghi¢m
(ky tén, dong dau)



Miu s6 07: Ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dwgc liéu tai
dia phwong

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

) ,_ ) BAN CAM KET ’
VE DIA DIEM NUOI TRONG, THU HAI, KHAI THAC DUQC LIEU

Kinh giri:
-Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén
-S&'Y té tinh/thanh pho.....
Co sd....xin cam két da thu mua duoc liu tai cac co so/ca nhan nuoi tréng, thu
hai, khai thac dugc liéu, cu thé nhu sau:

STT| g si/ca Dia Ténduoc | Dién | Dia | San | Thoi
nhan nubi e ligu tich | diém | luong | diém
trong, Einh (tén khoa | trong | trOng du thu
thu hai, khai | doanh/ hoc) (m?) kién | mua
thac duoc | HO khau (kg)
liu thuong |
tra
1
b

Truong hop phat hién c6 sy gia mao, khong ding sy that vé céc ndi dung da cam
két, co s xin chiu hoan toan trach nhiém vé€ ngudn gbc ctia duoc lidu va s€ bl xu

phat theo quy dinh cua phap luat vé kinh doanh duoc lidu khéng c6 nguon gzy )
xuat x{r rd rang.

GIAM POC COSO
(Ky va ghi ro ho tén, dong dau)
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