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BOY TE
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 08/2020/TT-BYT Ha Néi, ngay 27 thang 5 ném 2020
THONG TU

Stta ddi, bo sung mét sb diéu ciia Thong tu s6 04/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia Bj truéng Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh tét phong thi nghiém

Cdn ctr Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 vé duoc;

Cdn cir Nghi dinh s6 54/201 7/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ciia Chinh
phil quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Cdin cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh
phil sira doi, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thuéc pham vi quan Iy nha nudc ciia B Y té

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh
phit quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Duoc,

Bé truéng Bo Y té ban hanh Théng tu quy dinh viéc sira doi, bé sung Théng tur
50 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia Bé truéng Bo Y té quy dinh vé
thure hanh tot phong thi nghiém.

Diéu 1. Stra doi, bé sung mét s6 diéu caa Thong tu s6 04/2018/TT-BYT
ngiy 09 thang 02 niam 2018 ciia B§ truéng B Y té quy dinh vé thuc hanh tot
phong thi nghiém

1. Khodn 1 Piéu 5 duoc stra dbi nhu sau:

“Hb so lam cin ctr dé danh gia dap tmg GLP ddi vdi co s& thir nghiém 14 ho so
d& nghi cdp Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc (dwoc ndp khi dé nghi
cAp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc, co sé& thir nghiém khéng phai
ndp thém hé so dé danh gia dap tmg GLP) thuc hién theo quy dinh tai Dicu 38 cta
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Luét duoc va Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017
ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luét duoc (sau
day duoc goi tit 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP). Bbi vdi co sé thir nghiém thudc
phai kiém soét dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luat duoc, Diéu 49
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31 Biéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nim 2018 cta Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc ctia B6 Y té
(sau day duoc goi tat la Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

Tai liéu k¥ thuat vé co sé thir nghiém duoc trinh bay theo hudng din vé hd
SO téng thé cta co sé thir nghiém quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo
Théng tu nay hoic ho so tong thé dwoc cip nhat trong truong hop bd sung pham
vi hoat dong” #

2. Khoan 2 Diéu 6 duoc sura ddi nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhan va thim dinh ho so thuc hién theo quy dinh tai;

a) Khoédn 2 va khoén 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 12
Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP;

b) Céc quy dinh vé Thuc hanh t6t thir thudc trén 1am sang déi véi co s& kinh
doanh dich vu thir trong duong sinh hoc ctia thude.”

3. Khoén 4 Diéu 9 duoc sira dbi nhu sau:

“4. Truomg hop co s& thi nghiém khéng nop ho so dé nghi danh gia dinh ky
theo tho1 han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thot han 15 ngay ké tir ngay dén
thoi diém danh gia dinh ky, Cuc Quan 1y Dugc ban hanh vin bén yéu cau co s&
thir nghiém phéi ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky."

4. Khoan 5 Diéu 9 duoc stra dbi nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy dén han ndp hd so dé nghi danh gia
dinh ky, néu sau thoi han nay, co s& thir nghiém khong ndp ho so dé nghi danh gia
dinh ky, Cuc Quan ly Duoc tién hanh danh gia dot xut, thanh tra, kiém tra viéc
duy tri dap img GLP cua co sé¢ theo quy dinh tai Pidu 12 Thong tu nay.”

PRl LR R E |

awSoft = rer +84-28-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vin



78 CONG BAO/SH 729 + 730/Ngay 30-7-2020

5. Bb sung Khoén 7a vao Biéu 9 nhu sau:

“Ja. Co s6 thir nghiém ndp 01 bd hd so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap tng GLP kem phi thAm dinh theo quy dinh cua B trudng B Tai chinh vé phi
thim dinh tiéu chuln va diéu kién kiém nghiém thudc dén Cuc Quén ly Duoc - Bo
Y te.”

6. B6 sung Piém d vao Khoan 2 Piéu 12 nhu sau;

“d) Co s¢ thir nghiém giai trinh khong phu hop hoac khong thuc hién bao cao
gidl trinh 1y do chua ndp ho so dé nghi danh gid dinh ky theo yéu cau cia Cuc
Quan ly Duoc.”.

7. Muc 7 Phu luc IT1 Ho so tébng thé vé co s& thit nghiém duoc stra ddi nhu sau

“7, X1 Iy khiéu nai va thu hdi két qua thir nghiém

7.1. Xie Iy khiéu nai

M5 ta ngan gon vé hé thong x Iy cac khiéu nai.

7.2. Thu héi két qua thir nghiém

M3 ta ngin gon vé hé thong xt 1y viéc thu hdi két qua thir nghiém”.

8. Stra dbi MAu 03 MAu béo cao dénh gia GLP va MAu 04 Gidy chimg nhan
Phu luc V Biéu miu vin bén tai Phuc luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 2. Hiéu luc thi hanh.

Théng tw nay c6 hidu luc sau 45 ngay ké tir ngay ban hanh.

Trong qua trinh thuc hién néu cé kho khan, vudng mac dé nghi cac co quan, to
chirc, ca nhan phan anh vé Bo Y té dé xem xét, gia1 quyeét./.

KT. BQ TRUGNG
THU TRUONG

Truong Quéc Cudng
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