BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tw do — Hanh phuc

$6:3367 /QD-BYT Ha Néi, ngay 13 thang 12 nam 2022

QUYET PINH

Vé viée cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/dwoc sira ddi, bé sung
hoic thay thé/bi bai bé thudc linh vuc y dwoce ¢b truyén tai Thong tu sb
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia B) trwéng Bo Y té quy dinh
vé chat lwong dwoec lidu, vi thude cd truyén, thude cb truyén

BOQ TRUONG BQ Y TE
Can cit Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cit Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thing 11 ndm 2022

ciia Chinh phu quy dinh chitc ndng, rhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua
Bo Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thdng 6 ndm 2010 ciia Chinh
phiii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/NP-CP ngay 14 thing
5 nam 2013 cua Chinh phu vé swa doi, bo sung mot s6 diéu cua cdc Nghi dinh
lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay
07 thang 8 ndm 2017 cia Chinh phi sira doi, bé sung mét sé diéu cia cac nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Can cit Thong tw s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B truong Bo

Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sie dung phi trong linh
vue dwoc, my pham;

Can cir Théng tw sé6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B¢ trucng
Bé Y té quy dinh vé chat lwong dwoc liéu, vi thuée ¢é truyén, thuée cé truyén;

Theo dé nghi cia Cuc trudng Cuc Quan Iy ¥, Duoc c6 truyén.

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 01 thi tuc hanh chinh méi ban
hanh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truéng B Y té quy
dinh vé chét luong duoc liéu, vi thudc ¢d truyén, thude ¢6 truyén (tai phu luc chi tiét
keém theo).



Diéu 2. Bai bo 01 thii tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sé 185/Qb-
BYT ngay 25/01/2022 ctia B§ truong B6 Y té (tai phu luc chi tiét kém theo).

Diéu 3. Quyét dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bo; Cuc trudng Cuc Y, Duge c6
truyén; Thu trudong cac Vu, Cuc, Thanh tra B, Téng cuc; Gidm dbc So Y té cac
tinh, thanh phé truc thugc Trung wong va Thu trudng cac don vi ¢ lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

—XT.BO TRUONG /§
" TRUONG

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- /¢ B6 trudng (dé blc);

- Céac D/c Thir trudng;

- Cuc Kiém soét thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Vén phong Bo (Phong KSTTHC);

- Cong Thoéng tin dién tir - BO Y té;

- Luu: VT, YDCT.




PHU LUC
THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/ SUA POI, BO SUNG HOAC
THAY THE/BI BAI BO LINH VU'C Y, DUQC CO TRUYEN THUQC PHAM VI

CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3367 /Q0D-BYT ngay 13thdng 12ndm 2022

cua B¢ truong B Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc tha tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc nang

quan ly ciia B§ Y té

" > 4 ; . Co quan
STT Tén thu tuc hanh chinh Linh vue .
. ’ thwe hién
A. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
| | Thu tuc cong bd tiéu chuén chit luong| YDCT Cuc Quanly
duoc liéu Y, Dugc ¢ truyén

2. Danh muc thu tuc hanh chinh bi bai bé thugc pham vi chirec ning quén ly

cua By Y te

Tén VBQPPL
= Tén tha tuc hanh quy dinh viéc bai | Linh | Co quan
ST M L chinh b6 thu tuc hanh vuc | thuc hién
chinh
A. Thu tuc hanh chinh cép trung wong

Thu tuc cong bé tiéu|Thong tu  sb QE;I Cl :

1 1.010745 | chuan chat lugng duoc | 38/2021/TT-BYT | YDCT Y
i 4 Y, Duogc

lidu ngay 31/12/2021 2 A
cO truyen

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

I. Thi tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chirc nang quan ly cia B0 Y té

A. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

Thu tuc

Thi tuc cong bé tiéu chuin chét lrgng dwogre ligu

Trinh ty thywe hién

Buwéc 1: TH chuc, cd nhan ndp mot (01) bo hd so qua duong buu dién,
Cdng thong tin dién tir cia BO Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén) hodc truc
tiép dén B Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén).

v




Buwdrc 2: Sau khi tiép nhan ho so cong bd cua to chire, ca nhén, trong thoi han
05 ngay, Bo Y t& (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén) c6 trach nhiém xem xét
dang tai trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Y, Duge ¢d truyén cac
ndi dung sau: Tén t6 chirc, c4 nhéan; tén duoc liéu cong bd; nguén géc dugc
liéu; tiéu chuén chét lwong 4p dung va giri vé cho co quan kiém nghiém dé tién
hanh kiém soat cht lugng theo quy dinh.

Buwdéc 3: Ngay sau khi dugc Cuc Quan ly Y, Duoc ¢d truyén dang tai trén Trang
thong tin dién ti, td chirc, ¢4 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 thye hién

Nop hd so truc tiép tai BO phan mot cua B Y té giri hd so qua dudong buu
chinh hodc qua dich vu cong truc tuyén.

Thanh phén,

s0 lugng ho so

L Thanh phan ho so bao gom:

1. Ban cong b chét lwong duoc lidu theo Mau s6 02 Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu 38/2021/TT-BYT;

2. Phiéu kiém nghiém duoc lidu dat theo tiéu chudn chét lugng da cong bd do co
s¢ kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc dat tiéu chuan Thuce hanh t6t phong
thi nghiém thudc (GLP);

3. Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuit x{r cia dugc liéu theo quy dinh tai
Piéu 13 Théng tu 38/2021/TT-BYT ;

4. Céc tai lidu trong hd so cong bd phai duoc thé hién bang tiéng Viét; truong hop
¢ tai liéu bang tiéng nude ngoai thi phai dwoc dich sang tiéng Viét hodc tiéng
Anh va dugc cong chung theo quy dinh. Tt ca cac tai liéu phai con hiéu luc khi
cong bd. Doanh nghiép chiu trach nhiém vé tinh phép ly va ndi dung cua ho so
cong bd.

II. S6 lwong ho so: 01(bo)

Thoi han giai quyét

Trong thoi han t6i da 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so cong bd day di cia
CO sO.

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

TO6 chac

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén - Bo Y té

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Y, Dugc co truyen dang tai trén Trang thong tin dién tu cua
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén céc ndi dung sau: Tén t6 chirc, ca nhén; tén

v



dugc liéu cong bo; ngu%)n gdc dugc ligu; tiéu chuan chat luong ap dung va giri
ve cho co quan kiém nghiém dé¢ tién hanh kiém soat chat 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. Méu s6 02 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu 38/2021/TT-BYT.

2. Mau s 04A: Phiéu kiém nghiém chat lugng duoc liéu/vi thuée cd truyén.
3. Mau sb 07: Ban cam két vé dia diém nudi trf”mg, thu hai duoc liéu tai dia
phuong.

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

Duoc liéu phai cong b6 tidu chudn chét lugng trude khi luu hanh, bao gom mot
trong cac trudong hop sau:

a) Duoc liéu chua c6 tiéu chudn chét lugng quy dinh trong dugc dién Viét Nam
hodc duge dién cac nude trén thé giéi quy dinh tai Didu 5 Thong tu sd
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021;

b) Dugc liéu c6 tiéu chuén chét lugng quy dinh trong dugc dién Viét Nam hodc
dugc dién cac nudc trén thé gioi quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 38/2021/TT-
BYT ngay 31/12/2021 nhung co s& mubn cong bd chi tiéu chat luong va mirc
chét luong cao hon quy dinh tai dugc dién.

Can cir phap

ly cia thu tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 36‘54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so dicu va bién phap thi hanh Luat dugc.

3. Thong tu 56 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua BY truong Bo Y té quy

dinh vé chét lugng duoc lidu, vi thude ¢b truyén, thude ¢ truyén.

Miu s6 02: Béan tu cong b tiéu chuin chat lwgng dwgc liéu

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

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU

S0 v mioey sm s /Tén co s& cong bd/Nam cong bd

1. Thong tin vé t6 chirc, ca nhan tw cong bd tiéu chuin chat lwong dwoce ligu
TEH1O5F BO GOME DU citsininsiaikcinnnnssssiuinntusso a5 xSk inss o S sk i s s s s s st

Dia chi: ....
Dién thoai:

............................................... BAX: ovnvismsn s s s sinissss

M 56 dOANN NERIEP:......veoceeveeeeeceeeeee et
S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc...... ngay cap.....noi cap......... V

IL. Théng

tin vé sdn pham




1, Tendugc: lisil (1ei KROA BOC): .ourrsmmmmmresmmmmrsmmasresyonsmssesssnnsnsns sonsansonsiipassnssinis
2. INZUOIL OC: cvvvevecveevceeeeee e eesee et saes s s s s s ssess s ss st snsssees
3. Quy céach dong goi: . : :
4. Tén va dia chi co s& nudi trong, thu ha1 kha1 thac (d01 vGi duorc lleu trong nudc):..

5. Tén va dia chi co s¢ nhap khiu (d6i v6i duoc liéu nhap khau):..................

I11. Miu nhén san pham (dinh kém mdu nhén san pham hodic mau nhén san pham dy
kién)

IV. Tiéu chuén chit lwgng cong b

(Tén co s& cong bé) cong bd dugc liéu dat tiéu chuin chét lugng do co s¢ xdy dung
(Truong hop tiéu chudn chit luong cong bd c6 chi tiéu chat lugng va mirc chét lugng
cao hon so voi Dugc dién thi dinh kém bang so sanh)

Dinh kém (S6:......).

Chung t6i xin cam két thuc hién ddy du cac quy dinh cta phéap luat vé duge va hoan
toan chiu trach nhiém vé tinh phép ly ctia hd so céng bd tiéu chuan chét lugng dugc lidu
ma... (tén co s& cong bd) da cong bd./.

............... ¥ ngay .. thdng.... nam........

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN /
(Ky tén, déng dau)



Miu s6 04A: Phiéu kiém nghiém chit lwong dwgc lidu/vi thudc cb truyén

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
Tén co sé kiem nghi€ém NAM
------- Pgc 1ap - Tw do - Hanh phue

PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:
Tén mau dugc lidu/vi thude cd truyén: Tén khoa hoc:
Co s san xut:

Co s¢ nhap khau (doi véi dugc liéu, vi thudc ¢ truyén nhap khéau tir nude
ngoai):

S6 16: Ngay san xuat: Han dung:

S gidy dang ky dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau:
Noi lay mau (gri mau):

Nguoi lay mau (giri mau):

Yeéu cau kiém nghiém (ghi ré ngi dung, so, ngay, thang, ndm cua bién ban lay
mau hodc giay to kem theo)

Ngay/ thang/ nim nhan mau:
S6 dang ky kiém nghiém:
Nguoi giao mau: Nguoi nhan mau:
Tiéu chuan &p dung:
Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé kiém nghiém:
Chi tiéu chat lwong  Yéu cAu chitlwgng Két qua va két ludn
1
2
e

Két luéin: (Ghi rd mau duoc lidu/vi thude cd truyén/lé dugc 1iéu/16 vi thude ¢b
truyén dat hay khong dat chi tiéu (ghi rd tén chi tiéu) theo tiéu chuan chéit luong
ap dung.
oo wany DEAY s 5 AR ¢ NAMOL 545
Nguoi dirng dau co sé kiém nghiém
(ky tén, dong dau)



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

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

, )  BANCAMKET ,
VE BIA PIEM NUOI TRONG, THU HAL, KHAI THAC DUQC LIEU

Kinh giri:
-Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén
- SO'Y té tinh/thanh phé.....
Co s0....xin cam két da thu mua duge liéu tai cac co sd/ca nhan nudi tréng, thu
hai, khai thac duoc liéu, cu thé nhu sau:

SIT|  yeiled Bia Téndugc | Dién | Dia San | Thoi
ol s didm liu tich | diém | luong | diém
trong, kit (tén khoa | trong | trong | du thu
thu hai, khai | doanh/ | 09¢) | (M) kien | mua
thac duoc | Ho khau (kg)
lidu thuong '
tru
1
-

Truong hop phat hién c6 su gia mao, khong ding sur that vé cac ndi dung di cam
két, co s& xin chiu hoan toan trach nhiém v€ nguén gbc ctia dugc liéu va s€ bl xu

phat theo quy dinh cua phap luat vé kinh doanh dugc liéu khéng c6 nguon gzy
XUt XU 16 rang.

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



