BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lidp - Tw do - Hanh phice

S64H9/QD-BYT Ha Néi, ngay L¥hdng+ nam 2018

QUYET PINH

Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwge ban hanh trong Thong tw s6
13/2018/TT — BYT ngay 15/05/2018 ciia B§ trwedong B Y té quy dinh vé
chit lugng dwge liéu, thude ¢b truyén

BO TRUONG BO Y TE

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cua
Chinh phii quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cua
B Y té;

Can ¢t Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phu vé
kiém soat tht tuc hanh chinh; Nghj dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 ctia
Chinh phu stra d6i, bd sung mdt s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém
sodt thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 cua
Chinh phu sira déi, bd sung mét sb didu cua céc Nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cuia Cuc truéng Quan 1y Y, Dugce ¢b truyén - Bo Y té,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay 02 thu tuc hanh chinh duge
ban hanh tai Thong tu s6 13/2018/TT —BYT ngay 15/05/2018 ctia B$ truéng Bo
Y té quy dinh vé chat luong dugc liéu, thude ¢d truyén.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Céc Ong, Ba: Chénh Vin phong Bo, Thu trudng cac Vu, Cuc,
Thanh tra BQ, Téng cuc, SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong va
cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 3; )

- B§ truong (dé b/c);

- Céc Thir truong (dé biét);

- Cuc KSTTHC — Vin phong Chinh phu;
-Cong TTDTBJ Y té;

- Luu: VT, YDCT, VPB6.




THU TUC HANH CHINH THUQC PHAI\% VI CHU'C NANG QUAN LY CUA
BOYT
(kém theo Quyét dinh s6 4592 /QP-BYT ng&y23thdng.;l nam 2018
cua Bé truong Bo Y té)

PHANI '
DANH MUC THU TUCHANHCHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE

STT Tén tha tuc hanh chinh Linh vue | Co quan thye hién Ghi chu

I. Thu tuc hanh chinh cip Trung wong

1 | Thu tuc khic phuc thudc ¢6| Duge |Cuc Quan ly Y,|TTHC cong bo
truyén bj thu héi phim | Dugc cd truyén theo Thong tu

Tha tyc tai xuit thudc co Dugc |Cuc Quan ly Y, 861313{[,201 8‘/TT
savan B o hai 2 2 2 = ngay
ruyén bi thu hoi pham | Dugc c0 truyén 15/05/2018

o




PHAN II
NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc | Thu tuc dé nghi khic phuc thudce cb truyén bj thu hoi

- Trinh tyu thye hién

Budc 1: Co s& ¢6 thude cd truyén bi thu hoi phai cé van ban gui
Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén) kém theo quy trinh
khiic phuc, danh gié nguy co ddi véi chit lugng, do 6n dinh cua
thuéc, Chuong trinh theo ddi, gidm sat chat lugng, an toan, hi¢u
qua cua thudc trong qua trinh luu hanh.

Buwédre 2: Trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van
ban dé nghi cia co s¢, Bd Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge ¢ truyén)
c6 ¥ kién tra 16 bing van ban dong y hodc khong dong y viée
khéc phuc. Trudng hgp khong dong ¥ phéi néu rd ly do

Buée 3: 'I'ruong hop can bd sung hodc 1am rd thong tin lién quan
dén viéc khic phuc, trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay nhén
dugc van ban dé nghi cua co so, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc
¢d truyén) ¢ vin ban yéu ciu co sd cung cép b sung, giai trinh
Buwdc 4: Trong thoi han 30 ngay ké tur ngay nhdn dugc vin ban
cia BO Y té (Cue Quan Iy Y, Duge ¢ truyén) yéu ciu bd sung,
giai trinh, co s& phai ndp tai liéu bd sung, gidi trinh. Sau thai han
trén, co s& khong ndp tai liéu bd sung, giai trinh thi d¢ nghi khac
phuc khong con gié tri

- Céch thirc thye hién

Nop truc tiép hodc giri ho so qua duong buu dién.

- Thanh phan, s lugng hé so

I. Thanh phin hd so bao g(})m:

1. Vin ban giri BO Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén) dé nghi
khéc phuc thudc ¢b truyén bi thu hoi.

2. Quy trinh khic phuc, danh gia nguy co ddi voi chat lugng, do
én dinh cua thude, chuong trinh theo ddi, giam st chét lugng, an
toan, hiéu qua cua thudc trong qua trinh lwu hanh

11. S6 lwgng ho so: (01 bo)

- Thai han giai quyét

Trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban de




nghi cua co so.

- Poi tuong

thye hién thii tuc hanh chinh

To chirc, cd nhan

- Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén — B Y t€

- Két qua thye hi¢n thu tyc hanh chinh

Vin ban cua Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén chap thuin hogc
khong chép thuan viéc khic phuc.

- Lé phi

Khong thu phi

- Yéu ciu, diéu kién thire hi¢n thii tuc hanh chinh

Thuédc ¢b truyén bi thu hoi duge phép khic phuc trong truong hop
vi pham murc d9 3 theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 16 Thong tu s6
13/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 cua Bg truong BO Y té quy
dinh vé chét luong duoc ligu, thude ¢6 truyén

- Can cir ph

ap ly cua thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat dugc

3. Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15/05/2018 cia By trudng
Bo Y té quy dinh vé chat lugng dugc lidu, thude ¢d truyén

2. Thii tyc

Thu tuc deé nghi tai xuat thude 6 truyén bi thu hoi

- Trinh ty thye hién

Bueée 1: Co so ¢6 thude ¢ truyén bi thu hoi phai ¢6 vin ban gui
Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén) kém theo phuong 4n tai
xuét néu rd thoi gian va nude tai Xuét

Buede 2: Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé
nghi cia co so, B Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) c¢d ¥
kién tra 10 bing van ban; truong hop khong dong y phai néu rd ly
do

Buéc 3: Viée khiic phuc, tai xuat thudc cé truyén bi thu hoi chi
duoc thuc hién sau khi ¢6 y kién ddng y bang van ban cia Bo Y t¢

(Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén)
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- Cach thiec

thye hién

Nop tryc tiép hodc giri ho so qua duong buu dién.

- Thanh phan, s6 lwgng ho so

1. Thanh phéan hé so bao gom:

1. Van ban giri B§ Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén) dé nghi
tai xut thude cb truyén bi thu hoi.

2. Phuong én tai xuét thubc ¢6 truyén bi thu héi.

11. S6 lwgng hd so: (01 bo)

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban dé nghi cua
co s0.

- Poi twgng

thyue hién thi tuc hanh chinh

T6 chure, ca nhan

- Co quan thyre hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén ~BoYé

- Két qua thye hién thu tyc hanh chinh

Vin ban cua Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén chap thuin hoac
khong chép thuan viéc tai xuat.

- Lé phi

Khodng thu phi

- Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh

Thubc b truyén bj thu hdi duge phép téi xudt trong truong hop vi
pham muc dd 3 theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 16 Th(‘mg tu sO
13/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 cua Bg truong BO Y t€ quy
dinh vé chat lugng dugc li¢u, thude ¢d truyén

- Cin cir ph

ap ly caa thu tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat dugc

3. Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15/05/2018 cua Bj trudng
B Y té quy dinh vé chét lugng dugc ligu, thude ¢d truyén




THU TUC HANH CHINH THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUA

BOYTE

(kém theo Quyét dinh s6 4592 /QP-BYT ngc‘ly.2 gthdng nam 2018
cua Bg truong Bo Y té)

PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH ‘
THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

STT Tén thi tuc hanh chinh Linh vuc | Co quan thye hién Ghi chu
L. Thii tuc hanh chinh cdp Trung wong
1 | Thu tuc khic phuc thuc ¢6| Duge |[Cuc Quan 1y Y, | TTHC cong bé
truyén bi thu héi phim | Dugc ¢b truyén theo Thong tu
2 |Thu tyc tai xuat thuéc ¢b| Dugc |Cuc Quan ly Y, s 13/2018/TT
truyén bj thu hoi phim | Duoc ¢b truyén Skl e

15/05/2018




PHAN II

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Tha tuc

Thi tuc dé nghi khic phuc thude cd truyén bi thu hoi

- Trinh ty thyuc hién

Buée 1: Co so ¢6 thude o truyén bi thu hoi phai ¢6 van ban gui
Bo Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén) kém theo quy trinh
khéc phuc, dénh gia nguy co ddi voi chat lugng, do 6n dinh cua
thuéc, Chuong trinh theo doi, giam sét chét lugng, an toan, hiéu
qua cua thude trong qua trinh luu hanh,

Buéc 2: Trong thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc van
ban dé nghi cua co sév, BO Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb lruyén)
¢6 y kién tra 10i bing van ban déng ¥ hodc khong dong y viée
khéc phuc. Truong hgp khong dong ¥ phai néu rd ly do

Buwéc 3: Trudong hop cin bd sung hodc lam rd théng tin lién quan
dén viéc khic phuc, trong thoi han tdi da 30 ngay ké tir ngay nhan
dugc van ban dé nghi cia co sd, Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc
cb truyén) ¢6 van ban yéu cdu co s& cung cip bo sung, giai trinh
Buwéc 4: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duge van ban
cia BO Y té (Cuc Quan ly Y, Duge ¢b truyén) yéu cau bé sung,
giai trinh, co s& phai ndp tai liéu bd sung, giai trinh. Sau thoi han
trén, co s khong ndp tai liéu bé sung, giai trinh thi dé nghj khic
phuc khdong con gia tri

- Cach thire

thuc hién

Nop tryuc tiép hodc giri ho so qua dudng buu dién.

- Thanh phan, s6 lwgng ho so

1. Thanh phén ho so bao gom:

l.Vanban gui By Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ) truyén) dé nghi
khic phuc thude ¢b truyén bi thu hoi.

2. Quy trinh khic phuc, danh gia nguy co déi véi chét luong, do
on dinh cua thudc, chuong trinh theo ddi, gidm sét chét lugng, an
toan, hiéu qua ctia thude trong qua trinh luu hanh

I1. S6 lrgng hé so: (01 bd)

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngay nhédn dugc van ban dé
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nghi cua co so.

- Doi twong

thwre hién thu tyc hanh chinh

To chire, cd nhan

- Co quan thye hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén — Bo Y té

- Ké‘;qué thue hién thu tuc hanh chinh

Vian ban ciia Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢o truyén chap thuin hoac
khong chép thudn viéc khic phuc.

- Lé phi

Khong thu phi

- Yéu cau, diéu Ki¢n thye hién tha tuc hanh chinh

Thude ¢d truyén bi thu hdi duge phép khic phuc trong truong hop
vi pham mirc d9 3 theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 16 Thong tu 50
13/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 cua B truong By Y té quy
dinh vé chat lugng dugc liéu, thude cd truyén

- Cin ctr ph

ap ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugce

3. Thong tu sb 13/2018/TT-BYT ngay 15/05/2018 cua B trudng

Bo Y té quy dinh vé chét lugng duoc ligu, thude cd truyén

2. Thu tuc

Thii tuc dé nghi tdi xuit thude cb truyén bi thu hdi

- Trinh ty thye hi¢n

Buwée 1: Co s& ¢6 thude ¢d truyén bi thu hoi phai co van ban g
Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén) kém theo phuong an téi
xudt néu rd thoi gian va nudc tai xuat

Buée 2: Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé
nghij cta co so, B Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén) co y
kién tra 1oi bang vin ban; truong hop khong dong y phai néu rd ly
do

Buéce 3: Viée khic phuc, tai xudt thudc cd truyén bi thu hoi chi
dugc thuc hién sau khi co y kién déng y béng vinbancua By Y té

(Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén)
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- Cach thue

thye hién

Nop tryc tiép hodc guri ho so qua dudng buu dién.

- Thanh pha

n, sO luwgng ho so

L. Thanh phan hd so bao gﬁm:

1. Vin ban giri B Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén) dé nghi
tai xudt thudc ¢d truyén bi thu hdi.

2. Phuong én tai xut thude ¢ truyén bj thu hdi.

IL S6 lwgng hd so: (01 bo)

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban dé nghi cua
CO SO.

- Poi twgng

thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, ¢4 nhan

- Co' quan thyre hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén ~-BoYté

- Két qua th

we hién thu tuc hanh chinh

Vin ban cua Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén chap thuan hoac
khong chép thudn viée tai xudt.

- L¢ phi

Khong thu phi

- Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Thudc ¢b truyén bi thu hdi dugc phép tai xudt trong truong hop vi
pham mirc d6 3 theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 16 Thong tu 50
13/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 cua Bo truong B Y té quy
dinh vé chét luong dugc lidu, thude cd truyén

- Cin ctr pha

ap ly cia thu tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht
quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

3. Thong tu s6 13/2018/TT-BYT ngay 15/05/2018 ctia BO trudng

Bo Y té quy dinh vé chat lugng duoc ligu, thude ¢o truyén




