BO Y TE

Y, DUQC CO TRUYEN

1 , CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

Ha Noi, ngay thang 4 nam 2025

BANG TONG HQP Y KIEN, TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y THONG TU QUY DPINH QUAN LY VE CHAT LUQNG
THUOC CO TRUYEN, VI THUOC CO TRUYEN, DUQC LIEU (THONG TU THAY THE THONG TU SO 38/2021/TT-BYT)

Can cu Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, co quan chu tri soan thao da t6 chure 1dy ¥ kién gop y cua cac don vi, to chire ddi véi du
thao Thong tu quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thube co truyén, vi thude ¢6 truyén, duge liéu

1. Tong s0 co quan, to chirc, c4 nhan da gui xin y kién gop y va tong s0 y kién nhan dwge:
- Tong sd co quan, to chic, ca nhan giri xin y kién gop ¥: 127 don vi (Cuc, Vu thudc Bo; 63 S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung
wong; 60 Bénh vién YHCT céc tinh, thanh phd truc thuée Trung wong; Cac bénh vién, vién c6 guong bénh truc thude Bo Y té; Truong Dai
hoc, Hoc vién; Lién doan thuong mai va cong nghié€p Viét Nam (VCCI)).

- Téng sd y kién nhén duoc: 53 don vicoy kién gop v, trong d6 c6 35 ¥ kién gop ¥ ctia cac SO Y té, 16 y kién gdp ¥ caa cac Bénh vién, 01y
kién ctia Vu Phap che, 01 y kién gop y cua Van Phong bo.

2. Két qua cu thé nhwr sau:

T Co quan gop y Noi dung gép y Phin xir Iy y kién gép ¥
1. Béi véi tha tuc cong bd chat luong duoc lidu, vi thude cb truyén (Diéu | Tiep thu:
9 du thao Thong tu): i A ]
- Thu tuc nay chwa thé hién duoc hét cac tinh hudng trong thuc té can - Muc b Khoin 2, bicu 9 Sua
lam 1. Vi du, truong hop hd so chua ddy du, hop 18; co quan giai quyét | thanh: Sau khi tiép nhan ho
1 Vin phong Bo c6 yéu cau bd sung hoan thién hd so hay khong? Hay tra lai dé doanh so cong bd va phi theo quy

nghiép thuc hién lai tir dau. Trong trudng hop cho phép bd sung ho so
thi thoi gian bo sung 14 bao 1au? Pugc bo sung bao nhiéu 1an? Do d6, dé
nghi Quy Cuc bo sung thém trong dy thao Thong tu.

- Bdi vé6i thanh phan hd so, d& nghi Quy Cuc 1am rd thé thic cua hd so
(ban chinh/ban sao/ban sao c6 ching thuc) ddi v6i cac hd so: Phiéu kiém

dinh cua t6 chuc, ca nhan,
S Y t&/UBND tinh c6 trach
nhiém xem xét thanh phan
cua ho so va cap phiéu tiép
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nghiém duoc lidu; Tai liéu chimg minh ngudn gdc, xuat xi ciia dugc
liéu.

- Ngoai ra, Vian phong Bo dé xuat Quy Cuc nghién ctru thém viée quy
dinh viéc cong b chat luong duoc lidu theo hudng ty cong bd dé bii bo
thu tuc nay; déng thot déy manh hau kiém; quy dinh r0 trach nhiém cua
co s8¢ kinh doanh trong viéc cong bd véi ndi dung nhu sau:

Co s6 kinh doanh c6 tai khoan dé dang tai ndi dung cong bd trén trang
thong tin dién tir va thyc hién tu cong bd chat lugng dugce liéu (bao gom
ndi dung cong b, cac tai liéu chimg minh va phiéu kiém nghiém chat
luong). Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy tu cong bd, néu khong
c6 van ban théng bao ¥ kién ctiia SO Y té, co s& kinh doanh ty dong dugc
phép kinh doanh cac san pham di cong bb.

Trong 05 ngay lam viéc ké tir ngay co s& kinh doanh thuc hién viéc tu
cong bd, So Y té co trach nhiém ra soat, tham xét ho so. Trudng hop
phat hién sai pham, SO Y té ra thong bao dén co so kinh doanh va xo6a dir
liu da cong bd trén trang théng tin dién tir. Dong thoi c6 thé ap dung
bién phap xtr phat hanh chinh trong truong hop co s& kinh doanh khong
chap hanh cac quy dinh lién quan dén cong b chat lugng duoc lidu.

nhan theo Mau s6 02 ban
hanh kém theo Thong tu
nay. Truong hop khong cap
phiéu tiép nhan néu rd Iy do.
Ngay sau khi nhan duoc
phiéu tiép nhan t6 chic, cé
nhan duoc quyén kinh
doanh duoc ligu, vi thuoc co
truyén da cong bo va chiu
trach nhiém hoan toan vé
chét luong cua vi thube ¢b
truyén, duoc liéu theo hd so
cong bé.

- Tiép thu:

Khoan 1 Diéu 9: Ho so
cong bé tiéu chuan chat
lwong duoc liéu, vi thude co
truyén: Ban sao, tu dich tai
liéu chirng minh, tu chiu
trach nhiém.
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2. Pbi véithi tuc thu hoi dugce lidu, vi thube cb truyén, thuéc co truyén
theo hinh thie bat budc (Piéu 16 dy thao Thong tu): Pé nghi Quy Cuc
nghién ciru, ra soat, du thao lai phan thu hdi trong tru’ong hop c6 tiép nhan
thong tin dé nghi cta co so kinh doanh dé tranh viéc quy dinh thém thu
tuc hanh chinh.

Tiép thu: Ra soat Khoan 1
va 2 Piéu 16, bo tiép nhan
thong tin vi pham tir co s&
san xuit dé khong phat sinh
TTHC.

3. Béi voi thi tuc dé nghi khac phuc 16 thude ¢d truyén bi thu hodi va tha
tuc tai xuét 16 thudc co truyén bi thu hoi (khoan 4, 5 Piéu 21 dy thao
Thong tu) Qua ra soat, Van phong B nhan thay ndi dung co6 hay khong
viéc cho phép khac phuc hodc tai xuét 16 thude co truyén c6 thé duoc thé
hién trong Quyét dinh thu hoi sau khi da danh gia dugc mirc do vi pham.
Vin phong Bo kién nghi bai bo 02 thi tuc hanh chinh nay va dé xuat noi
dung stra d6i nhu sau: “Viéc cho phép khac phuc hodc tai xuét 16 thudc cb
truyén duoc ghi 1d trong Quyét dinh thu hoi; co sé kinh doanh ¢6 trach
nhiém gui bao cao, ghi 6 cac phuong an, quy trinh khic phuc, danh gia
nguy co d6i v6i chat luong, 6 6n dinh cta thude, chuong trinh theo ddi,
giam sat chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh luu hanh
dén O quan ra Quyét dinh thu hdi trudce khi thuc hién viéc khic phuc hodc
tai xuat.

Tiép thu: Qui dinh chi tiét
Khoan 4 va 5 Diéu 16.

Khoan 4 Diéu 21: Bii bo Thu
tuc dé nghi khic phuc 16
thudc cb truyén bj thu hoi

4. Pé nghi Quy Cuc hoan thién viéc danh giad tac dong thu tuc hanh
chinhva tinh toan chi phi tuan thii d6i v6i cac thi tuc hanh chinh trong du
thao Thong tu; gtri vé Vin phong Bo cho ¥ kién trude khi gii Vu Phap
ché tham dinh.

Tiép thu

S& Y té tinh Kon Tum

Theo dé nghi cia Cuc Quan 1y Y, Duogc cé truyéq tai C@)ng van so
481/YDCT-QLD ngay 31 thang 3 nam 2025 veé viéc lay y kién gop y du
thao Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT,;

Tiép thu
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Sau khi nghién ctru, v kién cua cac don vi chuyén moén vé ho so du
thao Thong tu thay the Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021
cua Bo truong BO Y té quy dinh chat luong duoc liéu, vi thudc cb truyen
thudc co truyén, SO Y té thdng nhat va khong dé xuat noi dung stra doi,
bd sung ddi v6i dy thao Théng tu do Cuc Quan Iy Y, Duoc co truyén xay
dung.

_SoY té tinh Kon Tum chuyén ¥ kién dén Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6
truyen biét./.

S¢ Y té Ha Noi

S Y té nhan duoc cong vin s6 481/YDCT-QLD cua Cuc Quan 1y Y,
Duoc cb truyén vé viée xin y kién du thao thong tu thay thé Thong tu s6
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctia B Y té quy dinh vé chét lugng
dugc lidu, vi thude o truyén, thuoc cd truyén. S&'Y té co ban nhét tri voi
ndi dung dy thao va c6 mot sé y kién gop ¥ nhu sau:

£)01 vO1 ndi dung vé tham quyen thu h01 (dic biét voi duoc lidu, vi thude
co truyén la nguyén liéu lam thuoc) can ra soat dé thong nhét véi quy dinh
tai Luat sua d01 bd sung mot so diéu ciia Luat Dugc va Du thao Nghi dinh
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

Tiép thu

S& Y té tinh Khanh
Hoa

S¢'Y té nhan duoc cOng van so 481/YDCT -QLD ngay 31/3/2025 cua
Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén vé viéc “xin y kién du thao thong tu
thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT. Vé van dé nay, S¢ Y té Khanh
Hoa c6 y kién nhu sau:

Sau khi nghién ctru ndi dung dy thao théng tw, S& Y té thdng nhat véi
ndi dung cua du thao va khong co y kién dong gop gi thém.

Tiép thu
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S¢'Y té tinh Quang
Ninh

Thyc hién Van ban so 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctiia Cuc Quan
1y Y, Duoc ¢ truyén vé viéc gop ¥ du thao Thong tu thay thé Thong tu
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia BO Y té quy dinh chat luong duoc
liéu, vi thudc cb truyén, thudc co truyén. S& Y té da nghién ctru va hoan
toan nhat tri Vorl noi dung du thao
Thong tu Quy dinh quan ly vé chit luong thudce co truyen vi thudc cb
truyen dugc licu do Cuc Quan ly Y, Duogc co truyén soan thao.
S¢'Y té Quang Ninh kinh gii Cuc Quan 1y YDCT tong hop, béo céo./.

Tiép thu

S¢ Y té tinh Bac Liéu

Can cu Thong tu s0 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bg truong Bo
Y té quy dinh chat luong duoc liéu, vi thude ¢o truyén, thude cb truyén.
Can cir cong vin s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctia Cuc Quan 1y Y,
Duoc C6 truyén vé viéc gbp v du thao Thong tu thay thé Thong tu sé
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh chat
luong duoc li€u, vi thube  ¢d truyén, thubc  ¢o truyén.
Qua nghién ctru dy thao Thong tu thay thé Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022 cua Bo truong Bé Y t& quy dinh viéc dang ky lwu hanh
thudc nguyén liéu lam thude, S& Y té thong nhat véi du thao khong dong
g6p thém ¥ kién./.

Tiép thu

S& Y té tinh Binh
Dinh

Thuc hién Cong van s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén vé viéc xin y kién du thao Thong tu thay thé
Thong tu sb 38/2021/TT-BYT;

Sau khi nghién ctru tai liéu, S6 Y té Binh Dinh thdng nhét voi ndi
dung du thao Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT néu trén
va khdng co6 gop y gi thém.

S¢ Y té Binh Pinh kinh bao./.

Tiép thu
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SG Y té tinh Binh
Phudc

Thuc hién Cong van s 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cuyc
Quan'ly Y, Duoc cd truyén -BO Y té vé viéc xin v kién du thao Thong tu
thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT,

Sau khi nghién ctru va tong hop ¥ kién gop v ddi v6i du thao Thong
tu, S&' Y té thong nhét véi cac ndi dung du thao Thong tu thay thé Thong
tu s6 38/2021/TT-BYT quy dinh vé chat lugng dugc lidu, vi thude cd

truyen, thuodc co truyén.

S6'Y té kinh giri Cuc Quéan 1y Y, Duoc ¢6 truyén - BO Y té.

Tiép thu

S& Y té tinh Binh
Thuan

Thyc hién Cong van s6 481/YDCT -QLD ngay 31/03/2025 cua Cuc
Quan 1y Y, Dugc co truyén vé viée xin y kién du thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

Qua tong hop, SO Y té théng nhat voi ndi dung du thao Thong tu thay
thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT cua B Y té do Cuc Quéan Iy Y, Duogc
cb truyén xdy dung, soan thao.

S¢'Y té bao Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén biét, tong hop./.

Tiép thu

10

S& Y té tinh Ca Mau

Can cu cong can 5O 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cyc Quanly Y,
Dugce C6 Truyen vé viéc xin ¥ kién ddi voi du thao Thong tu thay the
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B truéng Bo Y té.
Sau khi nghién ctru, SO Y té thong nhat véi noi dung xin y kién du thao
Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia Bo

Tiép thu
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truong

B0 Y té; Trén day la y kién cia SO'Y té Ca Mau vé xin ¥ kién du thao
Thong tu thay the Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo
treong Bo Y té, xin bao cao Cuc Quan Iy Y, Dugc C6 Truyén biét, tong

hop./.

11

SG Y té tinh Thai
Nguyén

Piém a va b Khoan 2 Diéu 13: “ a) Tai lidu chitng minh nguon goéc doi
VGi Vi thude ¢é truyén cé dang bao ché truyén thong:

b) Tai liéu chitng minh nguon goc doi véi vi thube cé truyén dang bao
ché hién dai gom:” Giai thich tir ngir tai Piéu 3 cac tir ngir sau:

- Vi thudc ¢ truyén c6 dang bao ché truyén thng.

- Vi thude ¢ truyén c6 dang bao ché hién dai.

Ly do: Hién nay cac van ban quy pham phap luat chua c6 dinh nghia hay

phan loai Vi thudc ¢o truyen c6 dang bao ché truyén théng va Vi thube co
truyén co dang bao ché hién dai

Tiép thu:
DPiém a va b Khoan 2 Diéu
13.

12

S& Y té Bén Tre

Thuce hién Cong van s6 481/YDCT-QLD ngay 31 thang 3 nam 2025 cua
Cuc Quan 1y YDCT vé viéc xin y kién du thao Thong tu thay thé Thong
tu 56 38/2021/TT-BYT.

Pé bao dam tinh thdng nhit trong phuong thirc quan 1y vé chat luong cta
duoc liéu, vi thube cb truyén, thude co truyén tai cac co sd, dia phuong va
su phu hop khi trién khai thuc hién cac quy dinh trén thuc tién, So Y té
gri noi dung du thao dén cac t6 chiic, don vi thudc So tham gia gop ¥ va
tong hop nodi dung gop ¥ giri Cuc Quan 1y YDCT.

Qua nghién ctru du thao Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT,
S6' Y té thong nhat véi du thao va khong co y kién gop v gi khéc.

Tiép thu
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S6'Y té kinh giri Cuc Quéan Iy YDCT tong hop ./.

13

S6 Y té Kién Giang

Thue hién Cong van s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctia Cuc Quan
1Y, Dugc cb truyén vé viée xin ¥ kién dy thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT, Qua nghién ctru va tong hop ¥ kién cua
cac co quan, don vi dbi voi du thao Thong tu thay thé Thong tu sb
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé
chét luong duoc liéu, vi thude cd truyén, thude cd truyén va Bang téng
hop cac thay ddi, bd sung Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-
BYT, S¢' Y té théng nhat voi ndi dung du thao Thong tu thay thé

Théng tu s6 38/2021/TT-BYT kém theo Cong vin s6 481/YDCT-QLD
ngay 31/3/2025 néu trén.

S¢'Y té bao cao Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén tong hop./.

Tiép thu

14

S¢'Y té Hung Yén

Thuc hién Cong van s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cuia Cuc Quan
Iy Y, duoc cb truyén vé viée xin y kién du thao Thong tu thay thé Thong
tu 80 38/2021/TT-BYT quy dinh chét luong duoc liéu, vi thude co
truyén, thude cd truyén; Sau khi nghién ctru, SO Y té Hung Yén nhat tri
v6i dy thao Théng tu thay thé s6 38/2021/TT-BYT do Cuc Quan 1y Y,
duoc ¢d truyén bién soan.

Tiép thu

15

S&'Y té Hai Phong

Thue hién Cong van s6 481/YDCT-QLD ngay 31/03/2025 ctia Cuc Quan
1y Y Duoc cé truyén - Bo Y té vé viéc y kién dy thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong BO Y té
quy dinh chit luong duogc liéu, vi thudc cb truyen thudc cb truyeén.
Sau khi nghién ctru dy thao, S6' Y té Hai Phong nhat tri voi ndi dung Du
thao Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT va khong co ¥ kién

Tiép thu
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gop y them..So'Y té Hai Phong kinh giri Cuc Quan Iy Y Dugc ¢6 truyén -
BO Y te./.

16

S&'Y té tinh Ha Giang

Thuc hién Cong vin sé 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctia Cuc Quan
Y Dugc cb truyén V/v xin y kién dy thao Thong tu thay thé Thong tu sO
38/2021/TTBYT; Sau khi nghién ctru dy thao Thong tu thay thé Thong tu
so 38/2021/TT-BYT, S0 Y té tinh Ha Giang xin c¢6 y kién nhu sau: S0 Y
té tinh Ha Giang xin dong ¥ véi noi dung du thao Thong tu stra d6i, bd
sung va khong c6 y kién dong gop bO  sung.
Trén day 1a Y kién d6i voi du thdo Thong tu thay thé Thong tu sb
38/2021/TTBYT ciia S¢' Y té tinh Ha Giang

Tiép thu

17

SG'Y té Ha Tinh

Thuc hién Cong van so 481/YHCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cuc
Quan 1y Y, Dugc co truyén - BoY té vé viéc xin y kién ddi voi du thao
Thong tu thay the Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/ 12/2021 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh chét luong dugc lidu, vi thude co truyén, thudc
co truyén (sau day goi tat 1a Du thao Thong tu)

Sau khi giao cac co quan, t6 chtic ¢6 lién quan nghién ciru, SO Y té
Ha Tinh tong hop va c6 ¥ kién nhu sau: S¢ Y t€ Ha Tinh thong nhat voi
ndi dung Du thdo Thong tu

S& Y té Ha Tinh gtri Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén -Bo Y té téng
hop, béo cdo theo quy dinh./.

Tiép thu

18

S& Y té Ninh Binh

Thuc hién Cong van sd 481/QLD-CL ngay 31/3/2025 ctia Cuc Quan 1y
Y,

Duoc cb truyén, Bo Y té vé viéc xin ¥ kién dy thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT,

Tiép thu
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S6'Y té tinh Ninh Binh di trién khai ti cac co quan, don vi ¢6 lién quan
nghién ctru ndi dung dy thao Thong tu vé quy dinh quan 1y vé chat lugng
thudc ¢o truyén, vi thude cd truyén, duge liéu; tong hop gop ¥ du thao
Thong tu. (Chi tiét tai Phu luc kém theo).

Khoan 4 Piéu 10. Dé nghi stra: “...thuc hi¢n theo Khoan 2, Khoan
3 Piéu 105 Luat Dugc”
Khoan 1 Piéu 4: Pé nghi diéu chinh:

“....don vi duoc lya chon....”

19

SG Y té tinh Dik
No6ng

S¢' Y té nhan duoc cong van so 481/YDCT-QLD ngay 31/03/2025 cua
Cuc Quan ly Y, Dugc ¢o truyén vé viéc xin y kién gop y du thao Thong
tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT. Sau khi ldy ¥ kién gop y cua
cac don vi tryc thudc va nghién ctru du thao lan 2 Thong tu quy dinh quan
ly vé chat luong thude ¢b truyén, vi thube co truyén, duoc liéu, SO Y té
tinh Pak Nong hoan toan théng nhat ddi voi dy thao néu trén va khong co
¥ kién gop y gi thém Trén day la y klen gopycuaSoY te tinh Pak Nong,
kinh dé nghi Cuc Quén 1y Y, Dugc cb truyén quan tdm tong hop./.

Tiép thu

20

S& Y té tinh Dién
Bién

Thuc hién Cong vin s6 481/YDCT-QLD ngay 31 thang 3 nam 2025 cua

Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén vé viée xin y kién du thao Thong tu thay
thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT, So Y té tinh Pién Bién di ban hanh
Cong vian s6 870/SYT-NVYD gui cac don vi tryc thugc nghién ciru gop
y du thao Thong tu thay thé Thong tu s038/2021/TT-BYT. Sau khi nghién
ctru dy thao va tong hopy kién ctia cac don vi tryc thude SO Y té, S Y te
tinh Pién Bién nhat tri véi dy thiao Thong tu thay thé Thong tu sb

Tiép thu
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38/2921{TT-BYT. S& Y té tinh Pién Bién gti Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢
truyén tong hop./.

21

S6'Y té Quang Ngii

Thuc hién Cong vin sé 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctia Cuc Quan
1y Y Duoc c6 truyén, Bo Y té vé viée xin ¥ kién du thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT. Sau khi nghién ctru, SO Y té tinh Quang
Ngii hoan toan théng nhét véi du thao Thong tu.

Tiép thu

22

S¢'Y té Quang Tri

Thyc hién Cong van sO 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cuc Quan
lyY, Duogc ¢6 truyén vé viéc xin y kién du thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT- BYT. Sau khi nghién citu, tong hop ¥ kién cua
cac don vi tryc thude, S6' Y te Quang Tri théng nhat véi ndi dung trong
Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

Trén day 1a y kién ciia S¢' Y té Quéang Tri giri Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b
truyén

(BO Y té) tong hop

Tiép thu
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S& Y té Can Tho

Thue hién Cong van sd 481/YDCT-QLD ngay 31 thang 3 nam 2025
cua Cyc Quan ly Y, Duoc cb truyén vé viéc xin ¥ kién du thao Thong tu
thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

Qua nghién ctru dy thao, S& Y té Can Tho ¢6 ¥ kién nhu sau:

1. Co ban théng nhat véi ndi dung ctia Dy thiao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

2. Vé gop y mot sd ndi dung ciia Dy thao Thong tu thay thé

- Quy dinh tai khoan 4 DPiéu 4: “ S6 Y té t6 chtrc tham dinh ho so va
phé duyét ticu chuan chat lugng vi thudc ¢o truyén dugc ligu theo quy
dinh vé dang ky hodc cong bd chat luong vi thuoc cd truyén, duoc lidu;
quy dinh vé cap phép nhap khau vi thudc cb truyén, dugc liéu” dé nghi
xem x¢ét lai ndi dung nay do khong ddng bo véi viée tu cong bd chat luong

1. Tiép thu

2. Khoan 4 Piéu 4: Tiép
thu

3. Piém a, khoan 1,
Diéu 8: Tiép thu

4. Piém b khoan 1 Biéu
9: Tiép thu
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duoc liéu, vithude cod truyén cua co so kinh doanh va dé tranh mat thoi
gian, gay phién ha cho doanh nghiép va co quan quan ly.

- Quy dinh tai diém a, khoan 1, Diéu 8: Vi thubc ¢d truyén, duoc liéu
chua ¢6 tiéu chuén chat luong qui dinh trong dugc dién Viét Nam hodc
dugc dién cac nudc trén thé giéi phai cong bd tiéu chuan chét lugng trudc
khi Iuu hanh, tuy nhién & Mau s6 02: Ban tu cong bd tiéu chuén chat lugng
duoc lidu, vi thude ¢b truyén Muc sd II1. Mtc chét lugng cong bd ¢6 ndi
dung 2. Bang so sanh cac tiéu chuan chat luong va mirc chat luong trong
truong hop dugc liéu, vi thude ¢d truyén di ¢ chuyén luan qui dinh trong
Dugc dién, diéu nay rat kho cho co quan quan 1y chat lugng khi tham dinh
va phé duyét tiéu chuén co s& ddi voi cac duoc liéu, vi thude cod truyén
chua co6 trong chuyén luan.

- Quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 9: Phiéu kiém nghiém dugc liéu
dat theo tiéu chuan chét luong céng bd do co so kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thudc, nguyén liéu 1an thudc dat tiéu chuan Thuc hanh t6t
phong thi nghiém thudc GLP va/hodc ISO/IEC 17025 thuc hién, tuy nhién
& Mau s6 02: Ban tu cong bd tiéu chuan chét luong duogce lidu, vi thude ¢d
truyén Muc s6 IV. Tai liéu dinh kém c6 ndi dung 1. TCCS da dugc tham
dinh tai co s& kiém nghiém nha nuéc dat GLP khong twong dong v6i muc
b, khoan 1, Piéu 9.

24

S& Y té Tra Vinh

Thue hién Cong van sb 481/YDCT-QLD ngay 31 thang 3 nam 2025 cuia
Cuc Quan ly Y Dugc cb truyén vé viéc xin y kién dy thao Thong tu thay
thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

Tiép thu
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Sau khi tong hop y kién tur cac don vi va qua nghién ctru ndi dung
du thao Thong tu, SO'Y t€ thong nhat voi ndi dung du thao Thong tu thay
the Thong tu so6 38/2021/TT-BYT.

25

S§ Y té Yén Bai

Theo quy dinh tai Luat Dugc sua doi, bd sung s6 44/2024/QH15, mot
s6 tir ngilt da duoc stra d6i, bd sung nhu sau: “5. Duwoc liéu (bao gom cd vi
thubc cé truyén) la nguyén liéu lam thudc c6 nguon goc tir thuce vit, dong
vat, khoang vat, nam va dat tiéu chudn lam thuéce.””; “8. Thuéc co truyén
la thuée ¢é thanh phcfn tir mot hodc nhiéu dwoc lidu dwoc phéi ngii theo
Iy ludn ciia y hoc ¢é truyén hodc theo kinh nghiém dan gian va dwoc ché
bién, bao ché theo phirong phdp y hoc cé truyén, cé dang bao ché truyén
théng hodc hién dai.”; “9. Vi thuéc cé truyén la duwoc lidu duoc so ché,
ché bién theo Iy ludn ciia y hoc c6 truyén hodc theo kinh nghiém dan gian
dé san xudt, bao ché thuéc cé truyén.”. Do d6, S0 Y té kinh dé nghi
Ban soan thao ra soat cac Chuong, Diéu, khoan tai du thao Thong tu dé
dam bao cac tur nglr “Duoc ligu”, “Thudc ¢d truyén” va “Vi thude cd
truyén” dugc quy dinh thong nhét véi quy dinh tai Luat Dugc va Thong
tu s6 07/2024/TT-BYT ngay 17/5/2024 ctia Bo Y té quy dinh vé dau thau
thudc tai co s¢'y té cong lap (trong cac mau Ho so moi thau).

Tiép thu
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S6'Y té Tuyén Quang

Can ¢t Van ban s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cuc Quan 1y Y,
dugc ¢ truyén vé viée xin y kién du thao Thong tu thay thé Thong tu sd
38/2021/TT-BYT.

Sau khi nghién ctru néi dung dy thao, kém theo bang téng hop cac noi
dung thay d6i, bang tong hop dong gop v kién. SO Y té tinh Tuyén Quang
c6 y kién nhu sau: Nhat tri v6i ndi dung dy thao Thong tu thay thé Thong

Tiép thu
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tu sb 38/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2021 cua BO Y té.
S¢ Y té tinh Tuyén Quang tran trong dong gép y kién./.

27

S6'Y té tinh Cao Bang

Thyc hién Cong van s6 48 1/QLD-KD ngay 31/3/2025 ctua Cuc Quan ly Y
Dugc cd truyen B0 Y té vé viée xin y kién dy thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT. Sau khi nghién ctru va tong hopy kién gop
¥y cua cac don vi truc thudce d6i voi dy thao Thong tu thay thé Thong tu s6
38/2021/TT-BYT, S Y té tinh Cao Bang nhét tri véi ndi dung du thao
Thong tu néu trén va khong c6 ¥ kién bo sung. So'Y té tinh Cao Bang kinh
gtri Cuc Quan 1y Y Duoc ¢6 truyén - Bo Y té tong hop./

Tiép thu

28

S Y té Tinh Son La

Thue hién Cong vin sd 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctia Cuc Quan
Iy Y Dugc C6 truyén Bo Y té vé viée xin ¥ kién du thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT. Sau khi nghién ctru, S6 Y té Son La co y
klen nhu sau: S&'Y té Son La nhat tri vo1 du thao Thong tu thay the Thong
tur 5O 38/2021/TT-BYT. So Y te dé nghi Cuc Quan 1y Y Dugc ¢ truyén
tong hop, trinh cap c6 thim quyén xem xét ban hanh./.

Tiép thu

29

Bénh vién 74 Trung
Uong

_ Thyc hién Cong van s6 481/YDCT-QLD, ngay 31/03/2025 cua Bo
Y té veé viéc xin y kién du thao Thong tu thay thé Thong tu 38/2021/TT-
BYT.
Bénh vién 74 Trung wong d nghién ctru va hoan toan nhat tri v6i noi
dung cua ban du thao.

Ngoai ra, Bénh vién khong c6 ¥ kién dong gop gi thém.

Tiép thu

30

Bénh vién Hiru Nghi

Bénh vién Hiru Nghi nhan duoc Cong van sé 481/YDCT-QLD ngay 31
théng 03 nam 2025 cua BO Y té vé viéc gop y cho dy thao Thong tu thay
the Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bg truong BO Y
té quy dinh chét lugng duoc liéu, vi thudc ¢ truyén, thudc co truyén. Bénh

Tiép thu
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vién Hiru Nghi di xem va nhat tri véi cic ndi dung trong ban Du thao clia
Bo Y té; khong co gop y thém.

31

Bénh Yién Y Duoc ¢
truyén- Tay Ninh

Thyc hién cong van sO 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cuc
Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén vé viéc xin y kién du thao Thong tu thay thé
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

Can cur Dy thao 1 cua B Y té: “Thong tu Quy dinh vé chét lugng
dugc liu, vi thude ¢6 truyén, thude cb truyén”.

Sau khi nghlen cirundi dung dy thao [ cuaBo'Y té Quy dinh vé chat luong
duoc liéu, vi thude co truyén, thude co truyén, Bénh vién Y duge cd truyen
thong nhat cac diéu khoan cuiia ndi dung du thao, ngoai ra khong v kién gi
thém.

Tiép thu

32

Bénh yién Y Duoc ¢
truyén- Vinh Long

Can ct Cong vian s6 481/YDCT-QLD ngay 31 thang 03 nam 2025
ctia Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén- B Y té vé viéc xin ¥ kién du thao
Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

Bénh vién Y Dugc co truyér} tinh Vinh Long sau khi nghién ctru dy thao
Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT; don vi hoan toan thong
nhat v&i du thdo ndi dung cua thong tu trén.

Tiép thu
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Bénh vién Y Duoc )
truyén- Binh Phudc

Thuc hién Cong vin s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctia B6 Y té vé
viéc xin ¥ kién dy thao Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021 cua Bo truong BO'Y té quy dinh chat luong dugc licu,
vi thudc ¢b truyén, thuoc co truyeén.

Thue hién Cong van sé 1846/SYT-NV ngay 01/4/2025 cua SO Y té tinh
Binh Phudc vé viée xin y kién du thao Thong tu thay thé Thong tu s6
38/2021/TT-BYT.

Bénh vién Y hoc cd truyén tinh khong c6 v kién gop ¥ du thao Thong tu

Tiép thu
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thay thé Thong tw s0 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciaBO Y t&
duoc gui kém Cong van s6 1846/SYT-NV ngay 01/4/2025 cua S¢'Y té.

34

Bénh vién Y Hoc Co
Truyén
va Phuc Hdi Chuc
Nang-'Khanh Hoa

Thyc hign Cong van sO 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cyc Quan
Iy Y, Dugc co truyen vé gop y du thao Thong tu thay thé Thong tu s6
38/2021/TT-BYT vé quy dinh chat lugng dugc lidu, vi thude co truyén,
thudc ¢o truyén.

Sau khi nghién ctru cac nd1 dung, Bénh vién Y hoc ¢ truyén va Phuc hoi
chtic nang tinh Khanh Hoa théng nhat vé du thao Thong tu thay thé cia
Théng tu s6 38/2021/TTBYT.

Tiép thu

35

Bénh vién YHCT
Pham Ngoc, Thach-
Lam Dong

Thue hién Ké hoach s6 229/KH-YDCT, vé viéc xay dung Thong tu thay
thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT, ngay 31/12/2021 cua Bo truéng B Y
té quy dinh chit luong duogc liéu, vi thude ¢ truyén, thudc co truyén (sau
day goi tat 1a Du thao Thong tu); Sau khi td chtic cac cudce hop (Ban soan
thao va T6 bién tap) theo Quyet dinh s 794/Qb-BYT, ngay 06/03/2025,
Cuc quan ly Y dugc co truyén can ct cac y kién gop ¥ cua thanh vién tai
cac budi hop dé tién hanh ra soat, chinh stra ndi dung du thao Thong tu;
Thyc hién cong van 481/YDCT-QLD, ngay 31/03/2025 cua Cuyc quan ly
Y, Dugc cd truyén vé viéc gop ¥ du thao Thong tu thay thé Thong tu
38/2021/TTBYT.

Tiép thu

36

Bénh vién Hoan My -
Da Nang

Thuc hién cong van s6 2110/SYT-NVD ngay 04/04/2025 ctia SO Y té
thanh ph6 Pa Nang vé déng gop v kién xin y kién dy thao Thong tu thay
thé Thong tu s6 38/2021/TT- BYT. Bénh vién Hoan My Pa Nang kinh
bao cao:

Bénh vién thong nhat véi noi dung Du thao va khong cé ¥ kién gi thém.

Tiép thu
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37

Bénh vién YHCT
Hung Yén

Thuc hién Cong van sé 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 caa Cuc Quan
Iy Y, Duroc ¢b truyén Veé viéc xin y kién du thao Thong tu thay thé Théng
tur's6 38/TT-BYT.

Nhan dugc cong van, Bénh vién Y dugc ) truyén tinh Hung Yén da trién
khai 1ay y kién gop ¥ Thong tu. Sau khi 1ay y kién, Bénh vién nhat tri véi

ban du thao cia Cuc Quan 1y Y, Dugc 6 truyén.

Bénh vién YDCT tinh Hung Yén xin tran trong bao cao./.

Tiép thu

38

Bénh vién Cho R?ly

Thuc hién theo dé nghi cua Quy Cuyc tai van ban s6481/YDCT-QLD ngay
31/03/2025 vé viée xin ¥ kién dy thao Thong tu thay thé Thong tu sb
38/2021/TT-BYT, Bénh vién Cho Riy c6 ¥ kién nhu sau:

1. Bénh vién Chg Ray khéng st dung duoc lidu, vi thude cd truyén va
thudc ¢ truyén trong hoat dong kham bénh, chita bénh. Do d6, Bénh vién
khong co6 kinh nghiém trong viéc quan ly chat lugng cac loai thudc nay.

2. Pé dam bao Thong tu dugc ban hanh phu hop voi thuc tién quan 1y chat
lugng dugc li¢u, vi thude cb truyen va thudc cb truyen Bénh vién Chg
RAy xin phép khong c6 ¥ kién cu thé va s& théng nhat voi ndi dung Thong
tu sau khi duoc ban hanh chinh thurc.

Trf:n day la cég v kién ctia Bénh vién Cho Ray vé du thao Thong tu thay
thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

Tiép thu

39

Bénh vién YHCT
Trung Uong

Khoén 2, Piéu 4 Chuong II: Chi kiém nghiém tai co s& kiém nghiém nha
nudc dat GLP.

Tiép thu
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40

Bénh vién Trung
uong Thai Nguyén

Bénh vién Trung uong Thai Nguyén nhan dugc cong vin s6 481/YDCT-
QLD ngay 31 thang 03 nam 2025 ctia Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén vé
viécgép ¥ du thao "Thong tu thay thé Thong tu s6 38/2021/TT-BYT".
Sau khi nghién ctru cong vin, chung t6i hoan toan dong ¥ véi cac ndi dung
trong du théo

Kinh d& nghi Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén xem xét ¥ kién ctia ching

Tiép thu

41

Vu Phap ché

1. Piém a khoan 1 Diéu 1 Luat stra doi, bo sung mot s6 diéu cua Luat
duoc 2024 quy dinh: “5. Duoc lieu (bao gom cd vi thuéc cé truyén) la
nguyén li¢u lam thuée cé nguon goc tir thire vat, dong vat, khodng vdt,
nam va dat tiéu chudn lam thuéc.”

Nhu vay, co thé hiéu dugc liéu bao gém ca vi thube co truyén. Do
vy, dé nghi Cyc 1am rd ndi ham cua duoc lidu va can nhic tén cia dy
thao Thong tu, ddng thoi tai du thao Thong tu c6 quy dinh cu thé vi thude
co truyén va duoc liéu khong.

Giai trinh:

- Vi thudc c6 truyén
dugc phan loai la nguyén liéu
lam thudc nhu duoc liéu theo
khai niém duoc liéu duoc
quy dinh tai Luat s
44/2024/QH15, qui dinh
quan 1y vi thudc cd truyén
thay doi tir dang ky luu hanh
thanh cong bd chat luong,
qui trinh tha tuc, thAm quyén
thu hoi vi thude co truyeén.

- Vi thubc cb truyén
duoc xép thanh nguyén liéu
lam thuéc cung véi duoc
lieu. Quan ly vi thudc co
truyén tir viéc dang ky luu
hanh sang cong bd chat
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lwgng bao gém thu tuc trinh
ty thuc hién cong bd vi thude
cd truyén. Xu Iy vi pham
thudc ¢ truyén, vi thude co
truyén, dugc liéu, phan cap
Xt ly theo qui dinh tai Luat
Duoc stra ddi chuyén vé So
Y té ddi voi vi pham chat
lugng muc d6 2 va mure do 3.
Hién nay, mac du khai niém
cta duoc liéu ( bao gb ca vi
thudc cb truyén nhung tai
khoan 9 Piéu 1 Luat sb
44/2024/QH15 van qui dinh
khai niém cua vi thudc cb
truyén dé lam ro déi tuong
quan 1y. Do d6 pham vi diéu
chinh cua Thong tu van qui
dinh d6i twong duoc lidu, vi
thudc cb truyén.

2. Can cu ban hanh

a) D061 voi Luat: B€ nghi bo s6 cua van ban.

Tiép thu
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~ b) Poi.v6i Nghi dinh: dé nghi bd Nghi dinh 54, 155 va 88 ma chi
cép ghi Nghi dinh.... vi hién nay B Y tﬁ: dang du thdo Nghi dinh thay
thé 03 'Nghi dinh trén, trinh Chinh phu dé c¢6 hi¢u luc vao 01/7/2025.

c) Toan b ngay thang nim tai cin ct phai viét rd khong st dung
dau “/”.

3. Piéu 5. Ap dung tiéu chuin co sO

Pé nghi 1am 6 c6 phai truong hop duogc dién Viét Nam, duoc dlen
cac nudc trén the gi6i chua c6 chuyén luan dugce lidu, vi thude co truyén,
thudc cb truyén twong Gng thi méi xay dung, ap dung tiéu chuan co so
hay khong? Pé nghi 1am rd ndi dung nay trong du thao Thong tu.

Giai trinh:

1. Co s& xay dung TCSS
phai dap ung quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 102
Luat Duoc 105/2016/QH13:
trong d6 yéu cau TCCS
khong dugc thap hon tiéu
chuan trong DPVN. Nhu
vay Khoan nay chi lam rg, co
so xay dung TCCS dua vao
chi tiéu chat lugng va muc
chat luong tai DDVN V hoic
Duogc dién cac nudc trén thé
gioi.

b) Truong hop duoc
dién Viét Nam, dugc dién
cac nudc trén thé gigi chua
c6 chuyén luan thubc co
truyén, vi thudc co truyén,
duoc liéu twong Gng thi co so
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phai xay dung tiéu chuan dya
trén két qua nghién ctu khoa
hoc, cac két qua thr nghiém,
danh gia, phan tich. Viéc phé
duyét tiéu chuan co s& thude
co truyén, vi thude co truyén
dang bao ché hién dai, dugc
liéu thuc hién theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 4 Thong tu
nay.

4. Piéu 7. Cap nhat tiéu chuan chét luong va ap dung duogc dién cap nhat

a) Khoan 1 quy dinh trong thdi han 02 nam ké tir khi phién ban duoc
dién hién hanh co hiéu luc thi co s& c6 trach nhiém cap nhat tiéu chuan
chét lugng. Khoan 2 quy dinh: “2. Doi véi thube cé truyén khi dé nghi
cdp gidy dang ky lwu hanh: Tai thoi diém nép ho so, tiéu chudn chat
lirong thudc cé truyén phdi ddap vng theo dwoc dién phién ban hién
hanh hodc cdc dwoe dién phién béin truwéc phién ban hién hanh nhuwng
khéng qud 02 nam tinh dén thoi diém phién ban dé c6 higu lwc.”

Be nghi xem lai thoi glan 02 nam tai khoan 2 vi trong trudng hop
nay rat dé dan dén kha ning mau thuan voikhoan 1, do dén khi duoc cap

giay dang ky Iwu hanh thi tiéu chuan chat lugng cua phién ban duogc dién
da qua hon 02 nam.

Giai trinh: Cap nhat tiéu
chuan chét luong va ap dung
duoc dién cap nhat

a) Khoan 2 biéu 7: Déi V6i
thudc co truyén khi dé nghi
cap gidy dang ky luu hanh:
Tai thoi diém nop hé so, tiéu
chuan chat lugng thudc cd
truyén phai dap ung theo
dugc dién phién ban hién
hanh hoic cac duoc dién
phién ban trudc phién ban
hién hanh nhung khong qua
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b) Khodn 3: D¢ nghi viét lai vi viét nhu dy thdo d& hiéu nham 1a theo
phién ban dugc dién cii c6 anh hudng nghiém trong dén chat lugng, an
toan, hi¢u qua.

02 nim tinh dén thoi diém
phién ban do6 c6 hiéu luc.

b) Tiép thu Khoan 3 Diéu 7
stra thanh: Doi véi vi thudce
co truyén, duogc liu khi dé
nghi dang ky luu hanh hoac
cong bd tiu chuan chat
lugng: Tai thoi diém nop hod
s0, tiéu chuan chat luong vi
thuéc co truyén, duoc lidu
phai dap tng theo duoc dién
phién ban hién hanh hoac cac
dugc dién phién ban trudc
phién ban hién hanh nhung
khong qua 01 nidm tinh dén
thoi diém phién ban d6 c6
hiéu luc.

Khoan 4 Biéu 7: Trong qué
trinh kinh doanh, st dung,
néu co s& kinh doanh, don vi
phat hién c6 yéu t6 anh
hudng nghiém trong dén chat
luong, an toan, hiéu qua cua
duoc liéu, vi thube co truyeén,
thuéc co truyén hoic theo
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yéu cau cua Bo Y té (Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén)
hodc S&' Y té, phai tién hanh
cap nhat chi tiéu vao tiéu
chuan chét luong cua duoc
lieu, vi thuéc co truyen,
thudc co truyén theo yéu cau
Cia co quan quan ly hoac
phién ban dugc dién mai.

5. biéu 8. bai tuong va yéu cau cong bo ti€u chuan chat lugng vi thude

co truyén, dugc li¢u

Pé nghi 1am rd cO phai trong truong hop ap dung ti€u chuan co so thi
duoc liéu, vi thudc co truyén khong phai cong bd dung khong?

Giai trinh:

Diéu 8. Ddi twong va yéu
cau cong b tiéu chuan chat
luong vi thudc ¢b truyén,
duoc liéu

Duoc liu, vi thudc cb
truyén ap dung TCCS thi
phai cong bé tiéu chuan.

( theo thong tu thay thé
Théng tu s6 38/2021/TT-
BYT) hoac dang ky luu
hanh (theo Thong tu thay
thé Thong tu 54/2014/TT-
BYT ngay 31 thang 12 nam
2024 , Thong tu s6
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39/2021/TT-BYT ngay 31

thang 12 ndm 2021, Thong

tu s6 21 ngay 12 thang 09
nam 2018)

6. Biéu 9. Ho so, trinh tu cong bd chét luong vi thude co truyén,
duogc lidu

a) Diém b khoan 2: Dé nghi xem lai hd so cong bo c6 can SO Y té
tham dinh, xem xét khong" Néu chi 1am nhiém vu tiép nhan, dang 1én
trang thong tin dién tir ciia S¢ thi xem lai thoi han 30 ngay tai dy thao
Thong tu.

b) Piém ¢ khoan 2 quy dinh: “c) Truong hop So Y té chira ding tai
trén T rang thong tin dién tir cua So 'Y te thi phai co van ban huong dan
cho co so kinh doanh sua doi bo sung. Thoi gzan co so kinh doanh sia
doi, b6 sung khéng qud 30 ngdy ké tir ngay c¢é van ban ciia co quan tiép
nhdan.”

Pé nghl lam rd thu tuc nay la cong bo hay soat xét, tham dinh ho
s0? Co s¢ kinh doanh dugc phép sira doi, bd sung may lan trong trudng
hop hd so do co quan quan 1y tra lai.

Tiép thu:

a) Piém b khoan 2 Piéu 9:
Giai trinh

b) Piém ¢ Khoan 2 Piéu 9:

“Ngay sau khi nhan dugc
Phiéu tiép nhan MAu sé 02B
Phu luc | ban hanh kem theo
Thong tu nay t6 chuc, ca
nhan duoc quyén kinh
doanh vi thuéc co truyén,
dugc lidu da cong b va
chiu trach nhiém hoan toan
vé chat luogng cua vi thude
co truyén, duoc liéu theo hd
so cong bo.

d) Trong vong 07 ngay
lam viéc co quan tiép nhan
c6 trach nhiém cong bb trén
Cong thong tin di¢n to Ban
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tu cong bd tidu chuan chat
luong cua co s¢ theo Mau sb
02A, khdng kém tai liéu dinh
kém.

Giai trinh: Diém b Khoan 2
Piéu 9: “Sau khi tiép nhan
ho so tu cong b va phi theo
quy dinh cua t6 chuc, ca
nhan, co quan tiép nhan c6
trach nhiém xem Xxét thanh
phan cta ho so va cap Phiéu
tiép nhan theo Mau sé 02B
Phu luc | ban hanh kém theo
Thong tu nay. Truong hop
khéng cap phiéu tiép nhan
néu ro ly do”.

Nhu vay Co s¢ kinh
doanh dugc s&¢ nop ho so
cong bo méi khi S¢ Y te néu
ly do khdng tiep nhan ho so
hién tai.

lidu

7. Biéu 10. Kiém nghiém thudc co truyén, vi thudc co truyén, dugc

Giai trinh:
a) Xiny kién Ban soan thao
vi Luat khi€u nai khong qui
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a) Khoan 4 quy dinh: “....T) rwong hop khong nhat tri voi ket qua
kiém nghiém, trong thoi han 05 ngay ké tur ngay nhdn diwrgc thong bao két
qua kiem nghiém, co so kinh doanh duoc co quyen dé nghi Bé Y te (Cuc
Quan b/ Y, Duoc co truyen) chi dinh co so kiém nghiém khac tién hanh
ldy mdu bé sung dé phan tich, kiém nghiém xdc dinh lai két qua kiém

»

nghiém....”".

Pé nghi 1am 6 co s kinh doanh dugc phép kién nghi bao nhiéu
lan.

b) Dlem b khoan 5 quy dinh: “Thoi gian luu mau Vi thuoc co truyén,
dugc liéu dén khi het han dung cua duoc liéu, vi thuéc cé truyén hodc 12
thang ké tir ngay ldy mdu dé kiém tra chdt lirong.”

De nghi xem lai do1 Vo1 truong hop luu mau 12 thang ke tor ngay
lay mau dé kiém tra chat luong, do ¢6 nhitng truong hop hét 12 ‘thang
nhung han dung cta san pham chua hét han dung thi xt Iy nhu thé nao?

dinh cy thé dugc khi€u nai
may lan.

b) Giai trinh Piém b khoan
5 diéu 10: Ddi véi nhitng
trudong hop Thude co truyén
¢ han dung nhiéu hon 12
thang thi cling chi luu 12
thang vi tén dién tich luu
trit va qui dinh xur 1y mau
khong dat chat lugng 1a
trong vong 30 ngay.

Dleu 11. Cap nhat va rat tén khoi Danh sach cac co s¢ kinh doanh co6
Thudc ¢b truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu vi pham chat lugng

Khoan 3 quy dinh: “3. Dinh ky hang thang, can cic két qua bao cao
cua co so kinh doanh, Bo Y té ( Cuc Quan Iy Y, Duoc cé truyén), So' Y té
tién hanh ra soat dé rit tén cdc co s6 kinh doanh dap ng quy « dinh tai
khoan 2 Dzeu nay ra khoi Danh sach co so kinh doanh co thuéc co truyén,
Vi thudc cé truyén, dwoc liéu vi pham chdt leong”.

Viéc quy dinh dinh ky hang thang c6 anh hudng den hoat dong cua
co s¢ kinh doanh khong, 1y do co s6 da dap u:ng duoc tat ca cac diéu kién
dé rut tén ra khoi Danh sach, tuy nhién, co s phai cho 01 thang thi co
quan quan ly méi duogce xur 1y.

Giai trinh:

Khoan 3 Piéu 11: Thoi han
phai tién hanh kiém nghiém
d6i v6i duge ligu, vi thude
co truyén vi pham chat
lugng 1a 06 thang, 09 thang,
12 thang, nén dé thuan tién
cho quan 1y cho phép dinh
ky hang thang xem xét cac
duoc liéu, vi thude ¢d
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truyen thudc cb truyen cung
thoi diém dang tai vi pham.
“ Dinh ky sau ngay 20 hang
thang ” 1a khoang thoi gian
pht hop dé Bg Y té (Cuc
Qudn Iy Y, Duwrge ¢é truyén),
S6 Y té tién hanh ra sodt va
cdp nhat Danh sach co so
kinh doanh ¢6 thuéc cé
truyén, Vi thuéc cé truyén,
dwoc lieu vi pham chat
luwong”.

9. Piéu 16. Trinh tu thu hdi duoc liéu, vi thude cd truyén, thude cd
truyén theo hinh thtrc bat budc

a) Pé nghi 1am 13 “co quan, Thanh tra Y t€” 12 co quan nao dé phu
hop véi chi dao tai Ket ludn s6 134-KL/TW ngay 28/3/2025 cua B0
Chinh tri, Ban Bi thu vé B¢ an sap sép hé thong co quan thanh tra tinh,
gon, manh hiéu nang, hi¢u lyuc, hi¢u qua.

b) Pé ngh1 ra soat quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay, do
dang c6 sy mau thuin vé mat noi dung, cu thé:

Khoan 2 quy dinh thoi han xac dinh muac do vi pham ctia thude co
truyen ‘- Trong thoi glan khong quda 02 ngay lam vi¢c ké tir thoi diém
tiép nhdn thong tin vé thudc co truyén vi pham quy dznh tai cac khoan
1 Diéu nay, Bé Y té (Cuc Quan ly Y, Duwgc co truyén, So' Y té tién hanh
xdc dinh murc do vi pham cia thuoc duvc quy dinh tai Phy luc II ban
hanh kém theo T, hong tir nay va két lu@n vé vigc thu héi thuoc cé truyén

Giai trinh:

a) Khoan 1 va 2 Piéu 16:
Tiép thu “co quan Thanh tra
Y t&” stra thanh “co quan
thanh tra”.

b) Tiép thu: Muyc a Khoan
3 Diéu 16 stra lai thanh “01
ngay lam viéc”.
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vi pham trén co so danh gia nguy co doi voi swc khoe cua nguoi su
dung »

Khoan 3 quy dinh xur ly ciia SO Y té d6i voi thude co truyen Vi
thudc co truyen dugc li¢u, vi pham: “a) T rong thoi gtan khong qua 24
gio twr thoi dlem tlep nhdn dugc thong tin vé thuoc o truyén vi pham
quy dinh tqi dzem dé g khoan 1 Diéu nay, S6 Y té doi chiéu mirc dp vi
pham ciia thuéc cé truyén duwoc quy dinh tai Phy luc I ban hanh kem
theo Théng tw ndy, ban hanh quyét dinh thu hoi thuoc cé truyén Vi
pham theo quy dinh tai Khoan 2 va khoan 3 Piéu 65 cua Ludgt s
44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 Ludt sira doi b6 sung mét sé diéu cia
Ludt dwoc;”

Bén canh do, de nghi lam rd treong hgp nao can xin ¥ kién cua Hoi
dong tu van cap glay dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc va
Hoi déng chuyén gia.

C) Dlem ¢ khoan 2: Truong hop nay thi BO Y te (Cuc Quan ly Y,
Duoc cd truyén) c6 xu 1y khong hay chi mdi So' Y té xtr 1y.

d) Khoan 7 quy dinh vé bao cio két qua thu hoi:

Giai trinh: Truong hop can
xin y kién cua Hoi dong
chuyén gia, viéc xac dinh
muc d§ vi pham cua dugc
liéu, vi thude cb truyén phai
thuc hién trong thoi han tbi
da 15 ngay lam viéc. Truong
hop can xin ¥ kién vi thubc
) truyén, duoc li¢u doc, qui
hiém, c6 canh bao méi lién
quan dén tinh an toan.

¢) Piém ¢ Khoan 2: Tiép
thu b6 sung thém “Bo Y té
(Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6
truyén)”.
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Ngoai danh sach thong tin cua cac co s¢ dugc cung cap truc tiép
hoac cung Cap tir cac co s& phan phdi, thi c6 can thong tin ciia ca nhan
nguoi s dung khong.

d) Giai trinh

Khoan 7: Quy dinh vé bao
c4o két qua thu hoi Trudng
hop ca nhan nguoi sir dung
c6 lién quan dén thude cd
truyén, vi thudc co truyén,
dugc liéu bi thu hdi thi co s¢
kinh doanh, co s& san xuat
va co s¢ nhap khau co trach
nhiém trién khai viéc thu
hoi.

10. Biéu 17. Thu tuc thu hdi thudc cb truyén, vi thude ¢b truyén,
dugc li€u theo hinh thirc ty nguyén

De nghl lam 10 tai sao tru’ong hop quy dinh tai diém c khoan 1 d6i
vOi thuoc co truyen vi thuoc co truyén, dugc li€u da dugc co quan quan
1y, klem tra chat luong lay mau, két luan thudc cb truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu co truyen vi pham hodc co phan u’ng phu nghlem trong
hodc chudi phan tng c6 hai lai khong dugc xtr 1y, ma d€ co s¢ kinh doanh
tu nguyén thuc hién viéc thu hoi.

Giai trinh:

Piém ¢ Khoan 1 Piéu 17
Th tuc thu hoi thude co
truyén, vi thudc cb truyén,
duoc liéu theo hinh thuc tu
nguyén: Truong hop thude
cd truyén, vi thube co
truyén, duoc liéu da duoc co
quan quan 1y, kiém tra chat
luong 1dy mau, két luan
thude cd truyén, vi thude ¢
truyén, duoc lidu co truyén
vi pham hoac c6 phéan ting
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phu nghiém trong hodc
chudi phan ung cé hai
khong duoc xu ly; Co s&
kinh doanh dwoc van can xir
1y theo hinh thure ty nguyén.
Trudce do khi c6 co quan
quan 1y, kiém tra chat luong
lay mau, két luan thude co
truyén, vi thubc ¢ truyén,
duoc liéu o truyén vi pham
Bo Y té (Cuc Quanly Y,
Duoc ¢6 truyén), SO Y té
da dugc xtr 1y theo hinh
thirc bat budc.

11. Piéu 22. Trach nhiém xur ly thube ¢ truyén, vi thude c¢d truyén,
dugc li€u vi pham chat lugng
Pé nghi ra soat noi dung Diéu nay dé khong bi trung lap voi quy

dinh tai mot sb dleu khoan khac, hodc co thé ghép mot s nodi dung vao
Diéu 26 quy dinh vé trach nhiém td chirc thuc hién.

Giai trinh:

Diéu 22. Trach nhiém xur 1y
thude cb truyén, vi thube cd
truyén, dugc li€u vi pham
chét luong

Cin cir Khoan 1,2,3 Diéu 64
Luat s6 105/2016/QH13
Trach nhiém cua co sé kinh
doanh, co s& kham bénh,
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chita bénh va nguoi su
dung;

Can ctt Khoan 4 Diéu 64
Luat s6 105/2016/QH13
Trach nhiém cua Cuc Quan
1y Y, Dugc cd truyén;

Can ctr Luét duoc s 44 stra
d6i bd sung mot s6 diéu cua
Luat Duoc; BOY té quyét
dinh thu hoi bat bude doi
v6i thude trén pham vi toan
quéc trong trudng hop sau
day:

a) Thudc vi pham mure d6 1;
b) Thubc vi pham muc d6 2
hodc muc do 3 do 16i cta co
sO' san Xuat, co s& nhap
khau;

¢) Thubc bi thu hoi trén dia
ban thudc 02 tinh, thanh phd
truc thudc trung wong trd
Ién.

S&'Y té quyét dinh thu hoi
thudc trong truong hop thu
héi bat buge déi vai thube vi
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pham mirc d6 2 hodc murc
do 3 duogc phat hién trén dia
ban, dong thoi bao céo vé
Bo Y té.

Tiép thu: Ra soat noi dung
Piéu 22 va Diéu 26 d¢
khong bi trung 1ap voi quy
dinh tai mot sé diéu khoan
khac.

12. bé nghi ra soat ky thuat soan thdo van ban, vi du: c6 méot s6 Diéu
dang sot cac khoan; thong nhit sir dung “Céng thong tin dién tir” hay
“Trang thong tin dién tu”; thotl gian “ngay” hay “ngay lam viéc” phai
phu hop véi quy dinh; dién day du tén, ngay, thang van ban trich dan.

Tiép thu:

Cong thong tin dién tir BO Y
té

Trang thong tin dién tor Cuc
Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén
Trang thong tin dién tor Vién
Kiém nghiém thudc Trung
uong

Cong thong tin dién tir SO Y
te

Diéu chinh cach dung chung
mot cum tur “ngay lam viéc”
theo dung quy dinh tai
Thong tu 03/2022/TT-BYT
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ngay 10/02/2022 ctia Bo Tu
phap

42

S6'Y té Pong Nai

Piém ¢ Khoan 1 DPiéu 13: Kién nghi diéu chinh thanh: “c) D6i véi dugc
liéu duogc co sé trong nudc nuodi tréng, thu hai hoac khai thac tu nhién do
co s& kinh doanh thu mua tir cac ca nhan trong nude 1a Ban cam két vé
dia diém nudi trong, thu hai duogc liéu tai dia phuong theo quy dinh tai
Mau s6 07 Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay".

Giai trinh: Pa b6 “ Co so
kinh doanh thu mua” va
stra thanh.

Piém ¢ Khoan 1 Piéu 13:
Dbdi vé6i duge liéu dugce nudi
trong, thu hai hodc khai thac
trong nudc khong dat Thuc
hanh t6t nuéi trong, thu hai,
khai thac thac duogc li¢u tu
nhién (GACP) la Ban cam
két vé dia diém nudi trong,
thu hai duoc liéu tai dia
phuong theo quy dinh tai
Mau sb 07 Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu
nay.

Diém a va b Khoan 2 Diéu 13:

- Kién nghi bo sung vao Diéu 3. Giai thich tir ngit d6i v6i thuat ngir: “dang
bao ché truyén théng” va “dang bao ché hién dai”.

Theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 vé quy dinh tiéu
chuan ché bién, bao ché thudc ¢ truyén trong cac co s& kham bénh, chita
bénh bang y hoc cd truyén: “Bao ché thude cb truyén 1a qué trinh phdi hop

Tiép thu:

Diém a va b Khoan 2 Piéu
13: Tai liéu chirng minh
ngudn gbc cua vi thude co
truyén bao gom:

a) Gidy dang ky luu hanh vi




T Co quan gop y o Noi dung gop y o ‘ Phin xir Iy y kién gép ¥
hogc bién doi-dugc liu, vi thude co truyeén thanh thude co truyén c6 dang | thude cb truyén hoic sd
bao ché truyén thdng va dang bao ché hién dai”. Do d6 kién nghi gop cong bé tiéu chuan chat

luong;

b) Tai liéu chung
minh ngudn gbc cua duoc
lidu @é san xuat vi thudc co
truyeén.

Khoan 1 Piéu 2 Dy thao Thong tu: bé nghi xem x¢&t lai nd1 dung “Co

so nudi trong, thu hai, khai thac... (sau day duoc goi 1a co sé kinh doanh)

c6 gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (khoan 2 Piéu 32 Luat

Duoc 105); vi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 Luat Duoc, co so nudi

trong, thu hai, khai thac khong phai co s¢ kinh doanh duoc

Diém,b khoan 2 Piéu 9 Dy thao Thong tu: Pé nghi sira noi dung “Sau

khi tiép nhdn ho so cong bo cua to chirc, ca nhan, trong thoi han 05 ngay

lam viéc, So Y té co trach nhiém xem xét thanh phan, tinh phap Iy cia ho ]

N S : so va dang tai trén Trang thong tin dién tir cua So'Y té ... thanh “Sau khi | Ti€p thu: Bo viéc xem xét
43 So Y te Lao Cai

tiép nhdn ho so cong bé ciia t6 chike, cd nhdn, trong thO’z han 05 ngay lam
viée, S¢ Y té 0 trach nhiém dang tdi trén Trang thong tin dién tir ciia S¢
Y té” do tai diém c khoan 1 Diéu 9 quy dinh “Doanh nghiép chiu trach
nhiém vé tinh phap 1y va ndi dung ctia hd so cong bd”.

“tinh phap 1y cta ho so.

Diéu 13 Chuong V : Bé gidy dang ky luu hanh vi thudc ¢6 truyén va ngudn
gbc thude nam

Céc ndi dung méi can bo sung : Khdng

Giai trinh: Khoan 2 Diéu
13 stra thanh dang ky luu
hanh vi thudc ¢ truyén
hoic cong bd TCCS dé phu
hop véi khai niém duoc ligu
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(vi thudc 6 truyén) theo qui
dinh cua Luat Duoc

44

S Y té tinh Bic
Giang

Khoan 4 Diéu 4: BO Y té (Cuc Quan Iy Y Dugc ¢b truyén), td chirc thAm
dinh ho so va phé duyét tiéu chuin chat luong thude ¢ truyén, vi thude
cd truyén, dugc liéu theo quy dinh vé diang ky thude o truyén, dang ky
lru hanh dugc lidu; quy dinh vé cp phép nhap khau thude 6 truyén, vi
thudc ¢ truyén dang bao ché hién dai chua c6 gidy ding ky luu hanh.

Ly do: B6 sung thém duoc liéu cho phtt hop véi noi dung “phé duyét
ti€u chuan chat lugng thuoc co truyén, vi thuoc co truyén, dugce licu”

Tiép thu

Piéu 9. Ho so, trinh tu cong bd chét luong duogcliéu, vi thude co truyén.

1. HO so cong bd tiéu chuén chét luong dugc liéu, vi thudc ¢b truyén bao
gom:

a) Ban cong bd chat lugng dugce lidu, vi thude ¢ truyén theo Mau sb 02
Phu luc I ban hanh kém theo

Thong tu nay;

b) Phiéu kiém nghi¢m dugc liéu, vi thube co truyén dat theo tiéu chuan chét
lugng cong bo do co s& ki€ém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude, nguyén
liéu 1am thudc dat ti€u chuan Thuc hanh tot phong thi nghiém

thudc (GLP) thuc hién;

Ly do: B sung thém vi thudc ¢o truyén cho phl hop véi dbi tuong cong
bo tiéu chuan chat lugng quy dinh tai Biéu 8.

Tiép thu

b) Tai liéu chung minh nguén géc, xuét xt cua duoc liéu, vi thude co truyén
theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu nay;

Giai trinh
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2. Trinh ty céng bd chét lugng dugc lidu, vi thude cd truyén:

a) T chirc, c4 nhan nop mot (01) bo hé so qua duong buu dién, Cong thong
tin dién tir cia S&' Y té hodc tryc tiép dén S¢'Y té hodc Trang thong tin dién
tur clia co quan quan ly;

b) Sau khi tiép nhén hd so cong bd cta to chire, c4 nhan, trong thoi han 05
ngay lam viéc, SO Y té co trach nhiém xem xét thanh phan, tinh phap 1y cta
hd so. Néu ho so dat yéu cau, phai dang tai trén Trang thong tin dién tir cua
S&'Y té Ban tu cong bd theo biéu Mau sé 02 ban hanh kém theo Thong tu
nay (ma khong kem tai liéu dinh kém). Néu ho so khong dap tng yéu cau,
S& Y té phai c6 van ban tra 10i co sé va néu rd 1y do yéu cau sura doi, bd
sung. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ' ngay ghi trén van ban yéu cau stra doi,
bd sung, co sd ndp cong bb phai tién hanh stra d6i, bo sung va hoan thién
ho so gui lai cho S0'Y té. Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tur ngay nhan
duogc ho so stra d6i, bo sung cia co s¢ ndp cong bd, SO Y te danh gia ho
s0, thuc hién cong bo trén Trang thong tin dién tir ciia So Y té.

Ly do: Bo sung truong hop khi hé so cong bd cua co s¢ kinh doanh ndp
cong bd nhung chwa dat yéu cau.

Khoan 2 Piéu 13: Dy thao
Thong tu xay dung theo
huéng S¢'Y té xem xét
thanh phan hé so, truong
hop khong du thanh phan hd
so thi khong cip phiéu tiép
nhan, tra lai va néu rd 1y do.

Muc 3, Diéu 26. Trach nhiém t6 chirc thuc hién:
3. Hé thdng kiém nghiém thudc c6 trach nhiém:

b) Trung tam Kiém nghiém thudc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong:

- B4o céo két qua kiém nghiém mau thude co truyén, vi thude cd truyén,
dugc liéu vé S& Y t€ tinh, thanh phd sé tai va BO Y té (Cuc Quan 1y Y,
Dugc c0 truyén).

Tiép thu Chuyén noi dung
tai Diéu 26 Khoan 2 Muc d,
sang Piéu 26 Khoan 3 Muc
b.
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- Cép nhat vao h¢ théng dir liéu thong tin kiém tra chat luong thuéc cb
truyen Vi thude cb truyen dugc liéucuaBoY té cac thong tin ve mau thudc
cd. truyén, vi thude co truyen dugc liéu dugce 1ay (bao gom cac thong tin:
tén duoc liéu, vi thude cd truyen thuoc cb truyen ngudn goc; ham luong;
dang bao che tiéu chuan chat lwong; sé gidy dang luu hanh; so glay phép
nhap khau; s6 16; han ding; tén, dia chi co s nhap khau, san xuat, iy mau);

Ly do: Chuyén noi dung tai muc d), khoan 2, Piéu 26 sang phan b, khoan
3, Piéu 26 do hién nay, cac Trung tam kiém nghiém tuyen tinh thyc hién
nhiém vy kiém nghiém thuoc dugc lidu, vi thude ¢ truyén. Viéc cac trung
tam kiém nghi¢ém truc t1ep cap nhat dir licu s€ chinh x4c, nhanh chong va
thuan ti€n hon.
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S Y té Hai Duong

1. Vé co ban, SO Y té Hai Duong nhat tri voi du thao Thong tu giri kém
Cong van sb 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025.

2. Tuy nhién, S&'Y té Hai Duong dé xuit mot so y kién sau:

- Khoan 1 Piéu 2: D& nghi xem xét lai ndi dung “Co sd nudi trong, thu
hai, khai thac, ... (sau day duoc goi 14 co s¢ kinh doanh) c6 gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc (khoan 2 Diéu 32 luat duoc 105);” vi
theo Khoan 2 Piéu 32 Luat Duoc, co s& nudi tréng, thu hai, khai thac
khéng thudc loai hinh céc co sd kinh doanh dugc dé dugc cip gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- Piém ¢ Khoan 1 Piéu 9: Bé xuét gitt nguyén theo quy dinh cii tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT: “Cac tai liéu trong hd so cong bd phai
duogc thé hién bang tiéng Viét; truong hop c6 tai liéu bang tiéng nude
ngoai thi phai duoc dich sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va dugc cong
chung theo quy dinh. Tét ca cac tai liéu phai con hiéu luc khi cong bd.
Doanh nghiép chiu trach nhiém vé tinh phap 1y va ndi dung cta ho so

1. Tiép thu va stra thanh
Muc b Khoan 1 Biéu 2
- Piém ¢ Khoan 1

Diéu 9: dé giam bot TTHC,
stra thanh: 1. H6 so tu cdng
bd tiéu chuan chat luong
duoc liéu, vi thudc cb truyén
bao gom:

a) Ban cong bd chat
lugng vi thudc cd truyén,
duoc liéu theo Mau s 02A
Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay.
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cong bo”. Pong thoi, dé nghi Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén quy dinh
cu thé, 1am rd do1 véi nd1 dung “tinh phap 1y cua ho so cong b6 dé S¢ Y
teé l[am can cu khi xem xét ho so cong bo chat lugng dugc li¢u ndp vé Sé
Y té.

b) Ban sao Phiéu kiém
nghiém vi thubc ¢ truyén,
duoc liéu dat theo tiéu chuan
chat lwong cong bb do co so
kiém nghiém nha nuéc dat
tieu chuan Thuc hanh tét
phong thi nghiém thuoc GLP
hoac co s& kinh doanh dich
vu kiém nghiém duoc cap
gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc pham vi
kinh doanh dich vu kiém
nghiém.

c) Ban sao Tai liéu
chang minh nguon goc, xuat
Xt cua Vi thuéc co truyen,
duoc liéu theo quy dinh tai
Piéu 13 Thong tu nay;

d) Céc tai liéu trong ho
so cong bd phai duoc thé
hién bang tiéng Viét; truong
hop c6 tai liéu bang tiéng
nudc ngoai thi phai dugc
dich sang tiéng Viét. Co so
kinh doanh, don vi tu chiu
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- Piém b Khoan 2 Piéu 9: D& xuit sira ndi dung “Sau khi tiép nhan ho so
cong bo clia to chirc, ca nhén, trong thoi han 05 ngay lam viée, SO Y té
c6 trach nhiém xem xét thanh phan, tinh phap 1y cia hd so va dang tai
trén Trang thdng tin dién tir ctia S& Y té...” thanh “Sau khi tiép nhan hd
so cong bd cuia to chire, c nhan, trong thoi han 05 ngay lam viée, S6 Y
té co trach nhiém dang tai trén Trang thong tin dién tr cia SO Y t€” do
tai Piém ¢ Khoan 1 Diéu 9 quy dinh “Doanh nghi¢p chiu trach nhi¢m vé
tinh phéap 1y va ndi dung ctia hd so cong bd”.

Dé nghi bd sung cac quy dinh vé xtr Iy thude cd truyén, duogc licu, vi
thudc co truyén khi cac co so kinh doanh duoc (khong phai co s san
xut), co s& kham bénh, chira bénh c6 nghi ngd vé chét luong thude cd
truyén, duoc liéu, vi thude cd truyén guri mau di kiém tra tai co quan
kiém nghiém thudc ctia nha nudc cho két qua mau khong dat tiéu chuan
chat luong. S0 Y té Hai Duong tran trong dé nghi Cuc Quan ly Y, Duogc
co truyén - BO Y té xem xét, tong hop./.

trach nhiém vé noi dung dich
va tinh phap ly cua hd so
cong bé.

Giai trinh: Piém b Khoan 2
Diéu 9 tiép thu bo xem xét
“tinh phap ly”.

Tiép thu: Dé nghij b6 sung
diém e khoan 5 Diéu 26
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Tai khoan 1. Biéu 4 Dy thao: Diéu chinh cum tir: “Co s& kinh doanh, don
vi lua duoc Iua chon ap dung...” thanh “Co s¢ kinh doanh, don vi duwoc Tiép thu
lya chon ap dung...”
Tai khoan 4 Piéu 3 Dy thao: Diéu chinh ndi dung: “Tiéu chuén chat luong | Gidi trinh Piéu 102. Quy
duoc liéu, vi thube c¢d truyén, thude cd truyén la dac tinh k¥ thuat cia...” chuén, tiéu chuan chat lugng
thanh “Tiéu chuan chat luong duoc lidu, vi thude co truyén, thude cd thudc, nguyén liéu lam
truyén 13 vin bdan quy dinh vé dic tinh k¥ thuat cua...”. thudc, bao bi tiép xuc truc

, tiép v6i thudc Luét Dugc
46| SO'Y té Lang Son 105/2016/QH13
Tai diém d khoan 5 Diéu 26 Dy thao: B6 sung ndi dung: “... kiém tra
dinh ky it nhat 03 thang mot 1an hozc kiém tra dot xuat khi can thiét vé
quy trinh bao ché, ché bién, san xuét va kiém tra chét luong duogc liéu, vi
thude ¢ truyén, thude ¢ truyén tal co s& kham bénh, chira bénh do6.” i
thanh: «... kiém tra dinh ky it nhat 03 thang mét 1an hoic kiém tra dot Tiép thu
xudt khi can thiét vé quy trinh bao ché, ché bién, san xuat va kiém tra
chét lwong duoc liéu, vi thude co truyén, thude cb truyén dwoc bao ché,
ché bién san xudt tai co s& kham bénh, chita bénh d6.”
Khai niém Co quan thanh tra y té/du:qc. Diéu chinh thanh: “Co quan thanh | - Tiép thu: Khai niém Co
tra”. Ly do : Phu hop v61 sap xé€p bd may ctia Chinh phu quan thanh tra y té/duoc.
. .. | Khoan 4 Biéu 5: Ap dung Duogc dién: Lam rd ndi dung cin chimg minh, | Diéu chinh thanh: “Co quan
47 S¢'Y t€ thanh pho Ho phéap nhan x4ac nhan tinh phu hop. thanh tra”.

Chi Minh

Piéu 9. H6 so, trinh tu cong bd chét lugng vi thude co truyén, duoc liéu:
- b€ nghi bd sung “vi thudc co6 truyén” vao quy dinh tai Diéu 9 dé€ phu hop
véi bieu 8.

- Giai trinh: Khoan 4 Diéu
5: Ap dung Duoc dién
chuyén sang Muc b Khoan
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Ly do: Doanh nghi¢p da chiu trach nhiém v¢ tinh phap Iy va n6i dung cua
hd so cong bb chat luong theo quy dinh, trong d6 bao gdm phiéu kiém
nghiém chat luong cua co s& dat GLP. Vi vay dé nghi giam thu tuc hanh
chinh cong bé tai S&' Y té.

Tao thuan loi cho cong tac quan 1y chat lugng duoc liéu, vi thude cd
truyén.

- Pé nghi bo sung “vi thudc o truyén” vao quy dinh tai Diéu 9 dé phu hop
v6i Piéu 8.
- Pé nghi khong sir dung tiéng Anh dbi vai tai liu trong hd so cong bo.

- P& nghj nghién ctru giam thu tuc hanh chinh tai SO Y té cong bd, chuyén
don vi tu cong bo va chiu trach nhiém can ctr cac ho so minh ching da
duogc thuc hién.

- Pé nghi nghién ctru ddy manh chuyén doi s6, xay dung co s& dir liéu
dung chung dé thuan tién trong cong tac tra ctru, quan ly chat lugng vi
thudc c6 truyén, duoc li€u.

Piéu 11. Cap nhat va rat tén khoi Danh sach cac co sé kinh doanh c6 dugc
liéu, vi thudc ¢b truyén, thudc ¢d truyén vi pham chat luong: pé nghi
nghién ctru ¢y manh chuyén ddi sb, xay dung co s& dit liéu dung chung
dé thuan tién trong cong tac tra ciru, quan 1y chat luong vi thude cd truyén,
duoc licu.

Ly do: Tao thuan loi cho cong tac quan ly chat luong duogc li¢u, vi thude
cO truyén.

1 Diéu 6 Ap dung tiéu chuan
CO s0.

- Tiép thu: Piéu 9

- Tiép thu: B6 sung “vi
thudc cb truyén” vao quy
dinh tai Diéu 9 dé phu hop
voi Dicu 8.

- Giai trinh: Hb so cong bd
sir dung bang Tiéng Viét.
Ho so cong bd: Co sd kinh
doanh, don vi ty cong bo.
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Diéu 13. Tai li€u chimg minh ngudn goc cua dugc ligu, vi thudc c6 truyén,
thudc co truyén:

-Pé nghi d1eu chinh thanh: “2. Tai liéu chimg minh ngudn gdc ddi véi vi
thudc co truyén”.

- Pé nghi ngh1en ctru day manh chuyén doi sb, xay dung co s¢ dir liéu
dung chung dé thuan tién trong cong tac tra ciru truy xuat ngudn gbe duoc
lidu, vi thude ¢ truyén, thude co truyén

Ly do: Giam thu tuc hanh chanh trong cong tac mua sam, dau thau cong
bd chét luong va cac cong tac khac lién quan dén truy xudt ngudn gbc
dugc liu, vi thude cb truyén, thude cb truyeén.

Dleu 14. Quy dinh vé viéc luu trir cac tai ligu lién quan dén nguodn gdoc
xuat xt ciia duge lidu, vi thude o truyén, thube ¢ truyén:

- Bé nghj thuc hién chuyén dbi sé dé quan 1y dit liéu truy xuat ngudn gdc
- Bé nghi chuyén thanh biéu mau dé hd tro doanh nghiép.

- Pé nghi b6 sung mi sé doanh nghiép (ma s6 thué) dé tra ctru theo Luat
Doanh nghép

Piéu 16. Trinh tu thu hoi duge lidu, vi thube cb truyén, thude ¢b truyén
theo hinh thirc bat budc:

- Pé nghi diéu chinh thanh:

a) SO Y té dbi chiéu murc d6 vi pham cua thude o truyén duge quy dinh
tai Phy lyc II ban hanh kém theo Thong tu nay. Trong thoi gian khong qua
24 gio tir gio tir thoi diém c6 két luan thude thudc truong hgp phai thu hoi

Giai trinh: Khoan 2 Diéu
13 stra thanh: “2. Tai liéu
chtrng minh nguén gdc cia
vi thudc ¢ truyén bao gém:
a) Gidy dang ky luu hanh vi
thudc cb truyén hoic sd
cong b tiéu chuan chat
lugng;

b) Tai li€u chirng minh
nguon goc cua dugc liéu dé

b

san xuat vi thudc co truyén”.

- Giai trinh: DPiéu 16: Muc
a Khoan 3 stra thanh Muc a
Khoan 3 va Muc a Khoan 4.
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va muc do vi pham cua thude cd truyen quy dinh tai dlem d, €, g khoan 1
Diéu nay, 'S¢ Y té ban hanh quyét dinh thu hdi thube cb truyén vi pham
theo quy dinh tai Khoan 2 va khodn 3 Diéu 65 cua Luat Duoce, dugc sira
d6i tai Khoan 35 Diéu 1 Luét s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 Luét sira

do6i bd sung mot so diéu cua Luat duoc;

Ly do: Phu hop quy dinh tai Luat Duoc va Luat stra ddi bd sung mot s6
diéu cua Luat duoc

Diéu 26. Trach nhiém tb chirc thuc hién

Piém ¢ Khoan 5: Dé nghi ra soat dong bo cac quy dinh lién quan viéc mua
sam, dau thau, thanh quyét toan bao hiém y té dbi v6i quy dinh cho phép
co s& kham bénh, chita ché bién, bao ché thude co truyén dé ban cho cac
co sd kham bénh, chira bénh khac.

Ly do: Phu hop ning luc san xuat clia cac don vi chuyén sau va tinh hinh
thuc tién cua cac don vi kham chira bénh khong chuyén sau vé y hoc ¢d
truyén.

Tiép thu

48

S¢ Y té Phti Tho

1. Tai Khoan 1, Piéu 2, Dy thao Thong tu: dé nghi khong quy dinh
d6i voi “co so nudi trong, thu héi, khai thac duoc lidu” dé dam bao thong
nhat quy dinh tai Khoan 2, Piéu 32, Luat Dugc va Khoan 2, Piéu 32 Dy
thao Thong tu.

2. bé nghi quy dinh 10 yéu cau vé “tinh phap 1y” quy dinh tai diém
b, Khoan 2, Diéu 9 Dy thao Thong tu dé dam bao co sd thuc hién.

3. Xem xét thong nhat viéc ap dung quy dinh d6i v6i “vi thube cd
truyén” theo quy dinh tai diém c, d, Khoan 2, Piéu 9 Dy thao Thong tu.

Giai trinh:

1. Du thao Thong tu khong
ton tai Diéu 32

2. Tiép thu: xem xét thanh
phan hd so bo “ tinh phap
ly”

3. Tiép thu
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Ny Y té tir}h Phua Tho trqém trong bao cao, kinh dé nghi Cuc Quan ly
Y, Duge'co truyén xem xét, tong hop./.
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S& Y té Thai Binh

Piém b Khoan 2 Piéu 9: D& nghi sta d6i: “Sau khi tiép nhdn ho so cong
b6 ciia té chirc, cd nhan, trong thoi han 05 ngay lam viéc, So'Y 1é c6 trach
nhiém xem xét thanh phan ciia ho so va déang tdi trén Trang thong tin dién
tir ciia S6 Y té Ban tw cong bo theo biéu Mau sé 02 ban hanh kém theo
Thong tw nay (ma khong kem tai liéu dinh kem)”

Dé nghi bo ndi dung xem xét tinh phép 1y thoi gian giai quyét tha tuc
hanh chinh 13 05 ngay viéc ngn, trong khi d6 dé xem xét tinh phap 1y
can phai c6 Hoi dong hodc T6 chuyén gia dé kiém tra tinh phap 1y cia hd
so d3 ndp. Trong d6 Piém ¢ Khoan 2 Piéu 9 di quy dinh t6 chuc, ca
nhan dugc chiu trach nhiém hoan toan vé chat lugng ctia duoc lidu theo
hd so cong bd;

Tiép thu

Diém ¢ Khoan 2 Diéu 9: Dé nghi stra: “Ngay sau khi dwoc S6 Y té ding
tdi trén Trang thong tin dién tir, t6 chire, cd nhédn dwoc quyén kinh doanh
dwoc liéu da cong b6 va chiu trach nhiém hodn toan vé chat lwong cua
duoc liéu theo hé so cong bo” dé phu hop véi ndi dung cua Diéu 9. H6
s0, trinh tu cong bd chat luong duogc liéu

Tiép thu

Piém d Khoan 2 Diéu 9: Dé nghi sta: “Truong hop dwoc liéu cé s thay
doi vé chi tiéu chdt lwong hodac murc chat luong thi té chue, ca nhdn phai
thwe hién thu tuc cong bo lai”

Tiép thu
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bé nghi BJ Y té bé sung Khoan 3, Khoan 4 tai Di¢u 9: quy dinh vé thu Giadi trinh: D61 véi duoc
tuc congbo lai chit luong dugce liéu dbi voi trudng hop tai Piém d liéu, vi thude cb truyén,
Khoan 2 Diéu 9 thudc cb truyén co thay doi

chi tiéu chét luong, murc
chat lugng thi thyc hién theo
d6i tuong Khoan 1 Piéu 8
Piém a Khoan 2 Piéu 13: Pé nghi B0Y té quy dinh cy thé vi thude ¢ i
truyén c6 dang bao ché truyén thong gom cac dang bao ché nio? Tiep thu
Piém b Khoan 2 Diéu 13: bé nghi B0Y té quy dinh cy thé vi thude ¢ i
truyén c6 dang bao ché hién dai gom cac dang bao ché nao? Tiep thu
Piém e Khoan 2 Piéu 26: Pé nghi stra: “Cung cdp cho co quan kiém ]
nghiém thudc va nguyén liéu lam thude tiéu chudn chat lugng cua dugc | Tiép thu
lidu dd duoc cong bd”. Bé phu hop véi quy dinh tai Diéu 9 Dy thao Thong
tu.
Khoan 1 Piéu 2: Dé nghi bo sung:
Vién Y Duoc Hoc | Khoan 1. Théng tu nay 4p dung ddi véi cac co s nudi trong, thu hai, khai | Giéi trinh: Can quy dinh
50| Dan Toc thanh phé | thac, san xuat, xuat khau, nhap khau, ban budn, béan Ié dugc ligu, vi thudc | chi tiét, 1o rang ddi twong ap
Hb Chi Minh co truyén, thude cd truyén (sau day duoc goi 13 co so kinh doanh) c6 gidy dung.

chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Piéu 3. Giai thich tir ngir
- Pé nghi b6 sung;

Lé dueoc liéu 1a mot luong xéac dinh dugc liéu ¢ cting noi nuéi trong hoac
thu hai, dugc so ché, ché bién theo ciing mét quy trinh trong mot khoang

Tiép thu: Chinh sira 1
phﬁn
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thoi gian xac'dinh tai cing mot co so va dat tiéu chuan chit lweng l1am
thuéc.

-~ “Pé nghi bo sung, bai bo:

L6 vi thusc co truyén 1a mot lugng xac dinh vi thudc 6 truyén duogc so
ché, ché bién, san xuat tir dwoc liéu theo cling mot quy trinh trong mot
khoang thoi gian xac dinh tai cing mot co s va eé-chatlhwongs dons nhat

dat tiéu chuan chat lweng lam thudc.

- Pé nghi bii bo, bd sung:
Khoan 3. L6 thusc cé truyén 1a mot luong xac dinh thudc ¢o truyén duoc
san xuét theo cung mot quy trinh trong mot khoang thoi g1an xac dinh tai

cling mot co so Va e6-chathwong dongnhat dat tiéu chuan chat luong.

Piéu 5: Ap dung duoc dién
- Bé nghi bd sung:

Co s& kinh doanh duoc liéu, vi thudc ¢ truyén, thudc co truyén; co sd
kham bénh, chira bénh dugc ap dung Dwge dién Viét Nam phién ban
hién hanh Nam hoic duoc dién cac nudc trén thé gidi nhung chi tiéu
chat luong va muc chat luong quy dinh trong duoc dién khdng thap hon
Dugc dién Viét Nam.

Khoén 1 Piéu 7:
Pé nghi bo sung:
Khi c6 s thay doi vé tiéu chi chat lwong va mirc chit lwong ciia dwoc
lidu, vi thudc co truyén trong chuyén luin ciia dwge dién thi trong thoi

Giai trinh: da sira thanh
“1. Péi véi thude co truyén
da duoc cap gidy dang ky
luru hanh, vi thude c6 truyén,
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han 02 nam ké tir khi phién ban dugc dién hién hanh c6 hiéu luc, co s&
kinh doanh duoc liéu, co sé san xudt vi thude cd truyén, thude co truyén,
co s’ kham bénh, chita bénh co6 trach nhi€ém cap nhat ti€u chuin chét luong
cua duoc liéu, vi thude cb truyén, thude cd truyén theo quy dinh tai phién
ban dwgc dién hién hanh.

duoc li¢u da dugc cong bo
tiéu chuin chat luong, néu
chi tiéu chat lugng hoac
murc chat luong c6 su thay
d6i so v6i duge dién phién
ban méi, co s kinh doanh,
don vi phai c6 trach nhiém
cap nhat tiéu chuan chat
lugng cia thube o truyén,
vi thudc co truyén, duoc liéu
trong thoi han 02 nam ké tir
khi phién ban dugc dién méi
cO hiéu luc”

Khodn 1 va 2 Diéu 8
- Bé nghi bd sung:

Vi thudc co truyén, duoc lidu phai céng bo tiéu chuan chat luong trudc
khi Iuu hanh, bao gdm mat trong cac truong hop sau:

Vi thubc ¢ truyén, duoc liéu chua cé tiéu chuan chat lugng quy dinh trong
duogc dién Viét Nam hoic duge dién cac nudc trén thé gisi quy dinh tai
Diéu 5 Thong tu nay;

Vi thudc ¢b truyén, duogc liéu co tidu chuan chat lugng quy dinh trong
dugc dién Viét Nam hoic duge dién cac nudc trén thé gisi quy dinh tai

Tiép thu
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Diéu 5 Thong tu ndy nhung co s& mudn cong bd chi tidu chét lwgng va
muc chét luong cao hon quy dinh tai duoc dién.

2.°Co s dugc cong bd tiéu chuan chat lwgng, bao gom:

Co sé kinh doanh vi thudc ¢ truyén, duoc liéu cua nude ngodi co van
phong dai dién tai Viét Nam.

Khoan 1 Diéu 10

- Bé nghj b6 sung:

Viéc kiém nghiém phai dugc thuc hién theo tiéu chuén chat luong duoc
lidu, vi thube ¢o truyén, thudc cb truyén da duoc phé duyét va cip nhat
hodc cong bd hoidc theo duge dién hién hanh.

Khoan 5 Piéu 10

- Bé nghi bo sung:

Thoi gian luu mau: Thoi gian luu mau ché pham thude ¢o truyén dén khi
hét han dung ctia thudc hede-06-thane ké trnsay tay- mau dékim trachit
hegng sau 06 thang.

Tiép thu: Khoan 1 Piéu 10
“ Cong bo”

Giai trinh: Khoan 5 Diéu
10: 06 thang ké tir ngay 1ay
mau ( TT 38/2021/TT-BYT)

o1

Bénh vién Y Hoc Co
Truyén- Da Nang

Can cr ban hanh: B6 sung thém cac Nghi dinh hudng din thi hanh cac
luat co6 sur dung lam can cur

Tiép thu

Diéu 4, khoan 3:

- B6 sung giai thich tir ngi

+ Vi thudc cb truyén c6 dang bao ché truyén thong
+ Vi thude ¢b truyén c6 dang bao ché hién dai

Tiép thu
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Piéu 5, khoan 2: B sung thém: Co s¢ nhdp khau dugc li¢u Tiép thu
Piéu 8, khoan 1: Stra lai cho phii hop hon véi dinh nghia vé Dugc liéu X
A Sy Tiép thu
theo Luat Duoc stra doi.
Piéu 13, khoan 2, diém a, b: B6 sung giai thich tir ngir
- Vi thubc cb truyén c6 dang bao ché truyén théng Tiép thu
- Vi thudc ¢b truyén c6 dang bao ché hién dai
Pidu 26, khoan 5, diém d: Bii bo Giai trinh : Theo Bicu 70
Luat Duoc 105/2016/QH13
Thuc hién Cong vin s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 ctia Cuc Quén
X N . | 1I¥'Y, Dugc co truyén vé gop ¥ du thao Thong tu thay thé Thong tu sd
Bénh Vién Y Hoe CO | 38/2021/TT-BYT vé quy dinh chét lugng duoc liéu, vi thude ¢b truyén,
52 . Truy(;:p , thube co truyén; Tiép thu
va Phuc Ho61 Churc . A A n A X A s A-
NG Khanh Hoa Sau khi nghién ctru cac ni dung, Bénh vién Y hoc ¢ truyén va Phuc hoi
ang- chtrc ning tinh Khanh Hoa théng nhat vé du thao Théng tu thay thé cua
Théng tu s6 38/2021/TTBYT.
Bénh Vién Y Hoc CO | Khoan 1 Diéu 4: Du tir “lya” )
53| Truyén- bak Lak Tiep thu

Khoan 2 Bicu 5: 2. Co s& nhap khau thudc co truyén, vi thude co truyén,
duogc liéu vao Vi¢t Nam ngoai ti€éu chuan tai nude xuat khau, khi vé Viét
Nam thi can 4p dung ti€éu chuan Duogc dién Viét Nam.

Ly do: Khi nhap khau thudc c6 truyén, vi thudc co6 truyén, dugce li€u vao

Viét Nam ngoai cac tiéu chi phai dat khi xuat khau thi thudc nhap vao Viét
Nam can ap dung theo Duogc dién Vi¢t Nam d€ phu hop véi di€u kién tai
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Viét nam.

Khoan 2 Diéu 6: 2. Trudng hop Dugc dién Viét Nam chwa c6 chuyén
luan thube ¢6 truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu twong tng thi co s
xay dung tiéu chuan trén co so két qua nghién ctru khoa hoc hoic theo
quy dinh ctia Dugc dién nudc ngoai va duoc BO Y té phé duyét va cong
b trén trang web ctia Cuc Quan Iy Y duogc ¢ truyén.

Ly do: Hién cua vi thudc co truyén chua c6 ¢6 chuyén luan vi thuoc co
truyén nén Ti€u chuan co s& cua vi thudc co truyén cua ciac cong ty phai
duoc BO Y t€ phé duyét.

Giai trinh : Dy thao Thong
tu xay dung theo hudng S&
Y té tiép nhan ho so cong bd
tiéu chuan chét luong.

Piéu 9: Ho so, trinh tu cong bd tiéu chuén chét luong duoc ligu, vi thube
co truyén. Ly do: Pung véi ndi dung Chuong I11: Cong bo ti€u chuan chat

luong duoc ligu, vi thube cb truyén, bo sung vi thube ¢b truyén Vao cac Ti¢p thu
ndi dung tai Diéu 9.

Khoan 2 Piéu 13: Giit nguyén theo Thong tu 38.

Ly do: Piéu 2 Thong tu 32/2020/TT-BYT giai thich tir ngit cua Thude cd Py
truyén c6 dang bao ché truyén théng va dang bao ché hién dai ma khong Tiép thu

dé cap dén dang bao ché cua vi thude. Tuy nhu cau can thiét khi ddu thau
theo Diéu 7 va Diéu 8 Thong tu 07/2024/TT-BYT.

Khoan 1 Piéu 25: 2. B6 sung thoi gian thuc hién Ho so cong bd chét
luong vi thude c6 truyén.

Ly do: Phu hop v6i Diéu 9 Thong tu nay

Tiep thu : B6 sung “ vi
thudc co truyén”

Piéu 26, khoan 5, diém d: Bii bo

Giai trinh: xin y kién Ban
soan thao
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Ly do: Quy-trinh bao ché, ché bién, san xuat déu da dugc tham dinh va
ban hanh quy trinh thao tic chuan. Hién nay, viéc kiém tra 3 thang 1 lan
v6i-cac ndi dung “quy trinh bao ché, ché bién, san xuat va kiém tra chat
Iwong dugc liéu, vi thude cb truyén, thude ¢ truyén” gy lang phi ngudn
luc; chi phi kiém nghiém la mot tréd ngai 16n vi hién nay viéc kiém tra chat
lugng dugc ligu, vi thude cb truyén, thude cb truyén déu phai gt téi trung
tam kiém nghiém dat GLP.




