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Sé: 50  /2025/TT-BYT Ha Néi, ngay 31thdng 12 nam 2025
THONG TU

Quy dinh vé thir thudc trén lam sang

Can cit Lugt Duge 56 105/2016/QHI3 durge sita doi, bd sung béi Ludt s6
28/2018/QH 14 va Ludt s6 44/2024/QH15;

Can cie Nghi dinh 553: 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 06 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp d@é t6 chike, huong dan thi
hanh Ludt Duwoc;

Cén cir Nghi dinh sé 42/2025/ND‘—CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu té chire ciia Bo Yte;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BS Y té:
B¢ trucng B§ Y 1 ban hanh Théng tur quy dinh vé thir thudc trén lam sang,

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Thong tu ndy quy dinh vé:

a) Thuc hanh t6t thir thube trén 14m sang quy dinh tai khoan 37 Didu 2
Luat Duoc;

b) Ho so, quy trinh thir thube trén 1am sang quy dinh tai khoan 3 Diéu 95
Luat Duoc.

2. Thong tu nay dp dung d6i véi co s& thir thude trén 1am sang, gbm:

a) Co s& dang ky kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang;

b) Co s& dang ky kinh doanh dich vy thir twong duong sinh hoc cua thude;

¢) Co s& c6 hoat dong duge nhung khéng vi muc dich thuong mai dang ky
thir thude trén 14m sang,

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Thir thuéc trén lam sang 1a hoat déng khoa hoc nghién ctru thude trén
nguoi tinh nguyén nham thim do hodc x4c dinh sy an toan va hiéu qua cua thudc;
nhén biét, phat hién phan ting c6 hai do tac dong cia thubc; kha niing hip thu,
phén bo, chuyén héa, thai trir ctia thuée.
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2. Co 56 thii thudc trén ldm sang 14 co s¢ ¢6 hoat dong duge thude dién cip
hodc khong thudc dién cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6
pham vi thuc hién mét, mot s6 hodc toan bé cic giai doan thir thude.

3. Thuee hanh tot thir thuéce trén lam sang (Good Clinical Practice - GCP)
12 bo nguyén tic, tiéu chuan cho viéc thiét ké, t6 chire trién khai, thuc hién, giam
sat, kiém tra, ghi chép, phan tich va bao cdo vé thir thudc trén 1am sang nhim béao
dam tinh tin cdy, chinh xac cua dit liéu va bao cdo két qua nghién ctru, bao vé
quyén, su an toan va bao mat thong tin clia ngudi tham gia thir thube.

4. H6 so san pham déanh cho nghién ciru vién (Investigator’s Brochure - IB)
la tai liéu chira céc thong tin, dit liéu vé& nghién ctru tién 1am sang va thir nghiém
1am sang cua thube nghién ciru.

5. Phiéu thu thap thong tin nghién ciu hodc Bénh dn nghién citu (Case
Report Form - CRF) 1a cong cu bang gidy hogc dién tir dugc thiét ké dé thu thap
dit li¢u nghién ctru cia nguoi tham gia thir thude trén 1am sang.

6. Gia dugc (Placebo) 1a céc chat hodc cac can thiép khong c6 hoat tinh
duogc ly, thuong duoc str dung trong cac nghién ctru c6 dbi chung dé so sanh hiéu
qua vadi cac thudc c6 hoat tinh tiém ning.

7. Thude sir dung cho thir thuéc trén lém sang (thuoc nghién ciru) 1 bat ky
thu6c nao (méi hodc do6i chitg) hoic gia duge duoc thir 1am sang hodc sir dung
lam doi ching trong thir thudc trén 1am sang.

8. Nghién citu da trung tam la mot thu nghiém 1am sang tién hanh theo mot
dé cuong nghién ciru nhung trién khai tai 02 diém nghién ciru tré 1én.

. ChwongIl
BAN HANH, CONG BO AP DUNG .
THUYC HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 3. Ti ligu vé nguyén tic, tiéu chudn Thuc hanh tét thir thude trén
lam sang

1. Ban hanh nguyén téc, tiéu chuan Thuyc hanh tét thir thuéc trén 1am sang
quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Tai liéu cap nhit nguyén tic, tiéu chudn GCP:

Truong hop To chire Y té thé gi6i (World Health Organization - WHO),
Héi ddng quéc té vé hoa hop céc yéu cau ky thuat déi véi dugc pham str dung cho
nguoi (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) ¢6 stra d6i, bd sung nguyén tic, tiéu chuin
GCP (sau day goi la tai liéu cap nhat) quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, trong thoi
han 03 thang, ké tir ngay cac tai liéu cap nhét dugc cong bd trén Cong thong tin
dién tir cia WHO hodc ICH, Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao cong bd noi
dung cua cac tai liéu cap nhat trén dé cac dbi tugng co lién quan tra ciru, cap nhat
va ap dung; t0 chirc dich va cong bd ban dich tiéng Vit (dé tham khao) trén Cong
thong tin dién tir cia BO Y té, Trang thong tin dién tir ciia Cuc Khoa hoc cong

nghé va Pao tao. M
/
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Diéu 4. Ap dung nguyén tic, tiéu chuin Thwe hanh t6t thir thudc trén
lam sang

1. Co sé thir thude trén 1am sang khong kinh doanh dich vu thir trong duong
sinh hoc trién khai ap dung GCP quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng
tu nay va tai liéu cap nhat.

2. Co s0 kinh doanh dich vu thtr twong duong sinh hoc trién khai 4p dung
GCP quy dinh tai Phu luc II ban hanh keém theo Thong tu nay va tai liéu cap nhét.

Chuwong 111
DANH GIA PAP UNG THUC HANH TOT
THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 5. Cic tru’O'ng hop danh gia, thanh tra, kiém tra viéc dap ing
Thue hanh tot thir thudce trén 1am sang

1. Danh gia lan dau ap dung déi véi co s& 1an dau dang ky thir thubc trén
1am sang, cu thé:

a) Poi vai truong hop d& nghi cép Gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh
dugc: Viée danh gia lan déu duge thuc hién clng véi viée cap Gidy chimmg nhan
du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Péi véi truong hop khong dé nghi cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc: Viéc dénh gia l1an dau duoc thuc hién khi co s& ¢6 trién khai hoat
dong thir thudc trén 1am sang.

2. DBanh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GCP dugc thyc hign 03 nam
mot 14n ké tir ngay ky bién ban danh gia cta lan danh gia lién trudce (khong bao
gom cac dot danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cta co quan nha nudc co
tham quyeén).

3. Danh gia dot xuat viéc dap tmg GCP dugc thyc hién theo quy trinh quy
dinh tai Diéu 8 cta Thong tu ndy trong céc trudng hop sau day:

a) Co sé thir thude tuan tha GCP & mirc 2 ‘quy dinh tai diém b khoan 3 Diédu
8 cua Thong tu nay phal dugc dénh gia dot xuat it nhét 01 1an trong thoi han 03
(ba) ndm ké tir ngay két thuc dot danh gia ky trudc trong trudng hop cé khuyén
cao cuia Doan danh gia tai Bao céo danh gi;

b) Co sé thir thude trén 1am sang c6 két qua thanh tra, kiém tra cua co

quan nha nude cé thim quyén két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén téc, tiéu
chuan GCP;

c¢) Co6 thong tin phan anh, kién nghi co s& thir thube trén 1am sang vi pham
nghiém trong nguyén tic, tiéu chuin GCP;

d) Co s thir thudc trén 14m sang khong nop bao cdo hoat dong - duy tri dap
ing GCP theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 10 Théng tu nay. (,af
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Diéu 6. Ho so dé nghi danh gia dap ing Thue hanh t8t thir thudc trén
lam sang

1. Ho so lam can cir dé dénh gia dap tng GCP dbi v01 co s kinh doanh
dugc 1a Hb so ma co s kinh doanh dugc ndp khi dé nghi cap Gidy chung nhan
dt diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 38 Lu4t Duge, cu thé:

a) Pon dé nghl cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh dugc theo Mau s6 10, 11 va 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dlnh
5O 163/2025/ND CP ngay 29 thang 06 nam 2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét

mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Lut Duge (sau day goi
1a Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP);

b) Ta1 liéu ky thuat quy dinh tai diém e hodc diém g khoan 2 Piéu 20 cta
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP c6 dong dau ciia co so. Tai liéu nay dugc trinh bay
theo huéng dan vé hd so tong thé quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo
Théng tu nay hoic hd so tong thé duoc cép nhat trong trudng hop bé sung pham
vi hoat dong;

c) Gidy to chimg minh d ndp phi tham dinh theo quy dinh tai Théng tu sb
41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nam 2023 cta B truéng Bo Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché do thu, nop, quan ly va str dung phi trong linh vuc duoc, m§ phdm (sau
day goi 1a Thong tu s6 41/2023/TT-BTC).

2 HO6 so 1am cén ctr dé danh gia dap tmg GCP d6i v0'1 truong hop khéng dé
nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc gdm:

a) Pon dé nghi cép, cap lai, diéu chinh Gidy chtng nhan déap tmg GCP theo
Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tal liéu k¥ thuét quy dinh tai diém e hodc diém g khoan 2 DPiéu 20 cta
Nghi dinh s6 163/2025/ND CP ¢4 dong dau ctia co s&. Tai liéu nay duge trinh bay
theo hudng dan vé hd so tong thé quy dinh tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Théng tu ndy hodc hd so tong thé dugc cép nhat trong trudng hop bd sung pham
vi hoat dong;

¢) Gidy to ching minh da nop phi thdm dinh theo quy dinh tai Thong tu sé
41/2023/TT-BTC.

Dic¢u 7. Trinh tw danh gia viéc dap &ng Thuc hanh t6t thir thude trén
lam sang

1. Tiép nhan hd so:

Co so thur thube trén 1am sang ndp truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hoac truc tuyen 01 (m6t) bd hd so theo quy dinh tai Diéu 6 cua Thong tu nay kém
dén co quan tiép nhan ctia B§ Y té nhu sau:

a) Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao dbi véi co sé chi ding ky thir thude
trén 1am sang;

b) Cuc Quan ly Dugc, Bo Y té dbi véi co s& ding ky thir thude trén 14m
sang dong thoi dang ky cac dich vu kinh doanh dugc khac. M,p/

e
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2. Trinh tu tiép nhén va xu ly hd so:

a) Khi nhan da hé so theo quy dinh tai Diéu 6 cua Thong tu nay, Co quan
tiép nhan ho so tra cho co sé dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

b) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1¢, Co
quan tiép nhén thanh lap Poan danh gia va giri cho co so thir thude trén 14m sang
quyet dinh thanh lap Doan danh gia, trong d6 c6 du kién thoi gian déanh gia thuc
té tai co s& thir thudc trén 1am sang;

c) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh lap, Poan danh
gid tién hanh d4nh gi4 thuc té tai co s6 thir thudc trén 14m sang.

Piéu 8. Quy trinh danh gia vi¢e dap wng va phin loai dap @ng Thue
hanh tot thir thude trén lam sang

1. Tai liéu st dung trong dénh gia viéc dap tmg GCP: Pugc quy dinh tai
khoan 1 Piéu 3 cia Théng tu nay tuong tmg véi hoat dong thir thude cta co s&
thir thude trén 1am sang.

2. Quy trinh danh gi4 thuc té tai co s& thir thudc trén 1am sang:

a) Bude 1. Poan danh gia cong bé Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia;
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co sé thir thude trén 1am sang;

b) Budc 2. Co so thir thude trén 1am sang trinh bay tom tat vé té chirc, nhan
su, hoat dong trién khai, 4p dung GCP hoc céc vAn dé khac theo ndi dung danh gi4;

¢) Bu6c 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4 ap dung
GCP tai co s6 thir thude trén 14m sang theo timg ndi dung dénh gia cu thé;

d) Budc 4. Doan dénh gid hop véi co sé thir thudc trén 14m sang dé thong
bao vé mirc do dép umg GCP ctia co so thir thuoc trén lam sang theo quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay, cac ndi dung chua dap tmg, can khéc phuc, stra chira phat hién
duoc trong qué trinh danh gia (néu co) thao luan véi co sé thir thude trén 1am
sang trong trudng hop co s khong thng nhét véi déanh gi4 ctia Poan di véi timg
ndi dung;

d) Budce 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Bién ban danh giad dugc Lanh dao co sd thir thude trén 1am sang cung
Trudng Doan danh gia ky xac nhén; bién ban pha1 thé hién thanh phan Doan danh
gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gi4, van dé chua thong nhét (néu cd) giita
DPoan danh gia va co sé thir thude trén 1am sang lién quan dén viéc danh gia dap

ung GCP. Bién ban dugc lap thanh 02 ban, trong d6 01 ban luu tai co sé thir thude
trén lam sang, 01 ban luu tai Co quan tiép nhan ho so.
/
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e) Buée 6. Hoan thién Béo cdo danh gia GCP:

Trong vong 05 ngdy lam viéc ké tir ngay ky bién ban danh gia, Poan danh
gié co trach nhiém lap bao cdo dénh gia GCP theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc
IV ban hanh kém theo Thong tu nay va giri téi co s thir thudc trén lam sang.

Béo cao danh gida GCP phai liét ké va phan tich, phan loai muc do ton tai
ma co sé thir thude trén 1am sang can khic phuc, stra chita; tham chiéu diéu khoan
quy dinh tuong mg ctia van ban phép luat va nguyén tic, tiéu chun GCP, danh
gida mirc d6 tudn thi GCP cia co s& thir thude trén 1am sang. Viéc phéan loai muec
dd ton tai va danh gia mirc d¢ tudn thi GCP cuta co s& thi thude trén 1am sang
quy dinh tai mau s6 01 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay. Béo c4do danh
gia GCP dugc 1am thanh 02 ban, trong d6, 01 ban giri dén co s& thir thube trén
lam sang, 01 ban luu tai Co quan tiép nhén.

3. Mtrc d6 tuan thu GCP:

a) Co s¢ thtr thudce tuan tha GCP ¢ mic d6 1;

b) Co s6 thir thude tuan thit GCP & mie dd 2;

¢) Co sd thtr thudc tuan thia GCP & mic d6 3.

Diéu 9. Xir Iy két qua danh gi dap ing Thue hanh t6t thir thube trén
lam sang

1. Truong hop bao cdo danh gia GCP két lugn co s& thir thube trén lam sang
tudn thit GCP ¢ mite 49 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 8 ctia Thong tu nay:

a) Trong thoi han 07 ngdy lam vige, ké tir ngay hoan thién béo céo danh gia
GCP, Co quan tiép nhén trinh B truéng BO Y t cAp Gidy chimg nhan di didu kién
kinh doanh dugc theo Méau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh sé
163/2025/ND-CP va thyc hién cap Gidy chimg nhan GCP theo MAu s6 05 tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay néu co s& thir thude trén 1am sang dé nghi;

b) Pham vi hoat dong thir thudc dugc ghi trén Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh dugc cta co sé thir thude trén 1am sang dugc xac dinh theo timg
loai thudc thir d& duoc danh gia dap tmg GCP.

2. Truong hop bao cdo danh gia GCP két luan co s& thir thude trén 1am
sang tuan tha GCP ¢ mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Didu 8 ciia
Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay hoan thién bdo cdo danh gia
GCP, Co quan tiép nhan c6 vin ban thong béo yéu cau co s thir thude trén 1am
sang tién hanh khéc phuc, stra chira c4c tdn tai duoc phét hién theo MAu s 16 tai
Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 163/2025/NP-CP kém béo cio danh
gia GCP gri cho co sé thir thude trén 1am sang;

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita cac ton tai, co s& thir thube
trén lam sang phai c6 vian ban bao cdo viéc khic phuc, sira chita bao g6m ké hoach
va bang chimg chimg minh (hd so tai liu, hinh anh, video, gidy chimg nhén hoic
céc tai liéu chimg minh khac); r\ur

o
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¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban béo cdo ciia co
sO vé viéc d4 hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai, Co quan tiép nhan danh
gia két qua khic phuc, sira chita ctia co s& thir thude trén 1am sang theo cac tai
liéu quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 ctia Théng tu nay, 1ap bdo céo danh gia viéc khic
phuc sira chita ton tai cia co s& tha thudc trén 1am sang va két luan vé tinh
trang dap ung GCP cia co sé thir thude trén 14m sang:

- Co quan tiép nhan trinh B¢ trudng Bo Y té cAp Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh dugc va thuc hién cép Gidy chimg nhan GCP (trong truong hop
co s& dé nghi cép) theo Miu sb 05 quy dinh tai Phu luc TV ban hanh kém theo
Thong tu nay trong truong hop viée khic phuc ctia co sd thir thude trén 1am sang
da dap g yéu cau va duoc két luan co s& dap img GCP;

- Co quan tiép nhén c6 vin béan thong bao cho co sd va néu rd ly do trong
trudng hop két luan co s& chua dap tng GCP;

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan giri Bdo cdo dénh
gia GCP c6 ndi dung yéu cau khic phuc, stra chita cac tdn tai, co s& thir thude trén
lam sang phai ndp vin ban bao cao viéc khic phuc, sua chita theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu nay. Sau thoi han trén, co s& thir thudc trén 14m sang khong
ndp véin ban béo cio viéc khac phuc, stra chita hoic sau 12 théng ké tir ngay ndp
ho so dé nghi 1an dau ma Co quan tiép nhan két ludn co s& thir thude trén 1am
sang chua dép tmg GCP thi ho so dé nghi da ndp khong con gia tri.

3. Truong hop bdo cdo danh gia GCP két ludn co sé thir thube trén 1am
sang tuan tha GCP & muc do 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 8 cua
Thong tu nay:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thién bao cdo danh gia
GCP, Co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap tng
GCP ciia co s thtr thude trén 1am sang theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP kém b4o cdo danh gia GCP gtri cho co
s thir thude trén 1dm sang va khong cdp Gidy chimg nhan da didu kién kinh
doanh duoec.

4. Trudng hop co s thir thude trén 1am sang ¢6 v kién khong théng nhét
v6i ton tai theo danh gia ctia Doan dénh gia GCP, trong thdi han 30 ngay, ké tir
ngay hoan thién bao cdo danh gia GCP hojc bdo c4o danh gid hanh déng khéc
phuc, co sé thir thude trén 1am sang c6 vén ban kién nghi glri Co' quan tiép nhan
kém theo bang chimg (hd so tai liu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg
minh lién quan dén t6n tai do. -

I/
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Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhén duge vin ban kién nghi cda co s&
thir thudc trén lam sang, Co quan tiép nhan td chirc ra Soat bao cao danh gia GCP,
r101 dung kién nghi ctia co s& thtr thude trén 1am sang, néu can thiét, 1iy y kién tu
van chuyén gia trong linh vyc c6 lién quan va cé van ban tra 10i co sé thir thude
trén 1am sang. Vén ban tra 161 phai néu rd noi dung chép thuan, khong chap thuan
d6i véi ndi dung kién nghi ctia co s& thir thude trén 14m sang, ly do khéng chap
thuan. Thoi gian nay khong tinh vao thoi han dénh gia.

5. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Gidy chimg nhéan du
diéu kién kinh doanh duge, Co quan tiép nhén cong bé trén Trang thong tin dién
tr cia Co quan tiép nhén cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thur thudc trén 1am sang;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge kém theo sb Chung
chi hanh nghé dugc;

c) S6 Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc;

d) Pham vi kinh doanh dugc (pham vi hoat dong thir thudc);
) S6 Gidy chimg nhan GCP (néu co);

e) Thoi han hét hiéu luc ctia viée danh gia dép tmg GCP.

Chwong IV
PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG

Diéu 10. Danh gia dinh ky viéc duy tri dap img Thuc hanh t6t thir thude
trén lam sang

1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap img GCP tai co s& thir thude
trén lam sang 1a 03 nam, ké tir ngay ky bién ban danh gia lan danh gla lién trude
(khong bao gém céc 14n thanh tra, kiém tra ciia co quan nha nude c¢6 tham quyén).

2. Thang 11 hing nim, Co quan tiép nhan ra soét va ban hanh ké hoach
danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GCP cua céc co sé thir thudc trén 1am sang
trong nam ké tiép. K& hoach danh gia dinh ky viéc duy tri ddp tmg GCP dugc
cong bd trén Trang thong tin dién tir ctia Co quan tiép nhén.

3. Téi thiéu 30 ngdy trudce thoi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing
GCP theo ké hoach da duge Co quan tiép nhan cong b6, co s6 thir thudc trén 14m
sang phai gui vé Co quan tiép nhan béo céo vé hoat déng thir thude va viéc duy
tri dap tng tiéu chuan GCP (sau day viét tat 1a bao cdo hoat dong - duy tri dap
mg GCP) cua co s& theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay, kém theo tai liéu ky thuat cap nhat vé diéu kién co sé vt chit, ky
thudt va nhan su cia co so thir thude trén 1am sang (néu co thay doi).

e
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4. Trudng hop co sé thir thude trén 14m sang khong ndp bdo cao hoat dong
- duy tri dép tmg GCP theo thoi han duge quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong
thoi gian 15 ngay ké tir ngay dén han ndp béo céo, Co quan tiép nhan cé vin ban
yéu cau co sé thir thude trén 14m sang thuc hién viéc bao cao hoat dong - duy tri
dap ung GCP theo quy dinh.

5. Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan c6 vin ban yéu
cau, co so thir thude trén 1am sang phai ndp bdo céo hoat dong - duy tri dap ung
GCP kém theo giai trinh vé [y do chdm ndp béo cdo. Néu sau thdi han nay, co so
thir thude trén 1am sang khong ndp béo céo hoat dong - duy tri dap ung GCP, Co
quan tiép nhan tién hanh kiém tra viéc duy tri dép tmg GCP cua co s theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 5 cia Thong tu nay.

6. Sau khi ndp bao cdo hoat dong - duy tri dap timg GCP theo quy dinh, co
s& thtr thude trén 1am sang duoc tiép tuc thuc hién cac hoat dong cua co s thir
thudc trén [Am sang theo quy dinh tai Ludt Duge, vin ban hudng dan lién quan va
phtt hop v6i pham vi hoat dong ghi tai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc di duge cap, trir trudng hop ¢ van ban xir ly cua co quan quan ly vé viéc
khéng tudn thu GCP. Co s6 phai bao dam duy tri viéc dap img GCP trong qué trinh
hoat dong. Trudng hop co s c6 vin ban dé nghi, Co quan tiép nhan ¢6 van ban xac
nhén vé tinh trang ndp b4o cdo hoat dong - duy tri dap tmg GCP ciia co s6.

7. Trinh ty dénh gia, quy trinh danh gia, phan loai két qua danh gia dap ung
GCP thyc hién theo quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 8 clia Thoéng tu nay.

8. Truong hop xay ra tinh trang dich bénh, thién tai, tham hoa, chién tranh
ma Co quan tiép nh4n bj han ché di lai, khong thé thuc hién duge viée danh gia
duy tri dép (mg GCP theo quy dinh, Co quan tiép nhan thuc hién:

a) Cap Gidy chimg nhan GCP déi véi céc co s& thir thuée trén 1am sang
thudc trudng hop danh gia lan gan nhét dap img muc do 1;
b) Thyc hién viéc danh gia tir xa dbi véi cac co s& thir thude trén 14m sang

thudc truomg hop déanh gi4 lan gan nhét dap tmg muc dé 2;

¢) Sau khi khac phuc dugc tinh trang thién tai, dich bénh, tham hoa, Co
quan tiép nhan thuc hién viéc danh gia duy tri dap (mg GCP theo quy dinh tai

Diéu 7 va Diéu 8 ctia Thong tu nay. W
//
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Piédu 11. Xi ly két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap Gng Thue
hanh tot thir thudc trén 1Am sang

1. Trudng hop bio cio danh gia GCP két luan co sé thir thube trén 1am
sang tudn tha GCP & muc dd 1 theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 8 cua
Thong tu nay:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tu’ ngay hoan thién bao cdo danh gia GCP,
Co quan tiép nhan cép nhat thong tin vé viéc duy tri dap timg GCP cua co s trén
Trang Thong tin dién tir cia Co quan tiép nhén theo quy dinh tai khoan 5 Dleu 9
ctia Thong tu nay va thuc hién viée cap Gidy chimg nhén GCP theo Mau s 05 tai

Phu lyc IV ban hanh kém theo Théng tu nay doi véi co s& dé nghi cép Gidy chimg
nhan GCP;

b) Tru'Ofng hop co s& thir thude trén 1am sang nglmg mot hodc mét sd hoat
dong thir thude thude pham vi chung nhan dugc ghi trén Gidy chu‘ng nhan du diéu
kién kinh doanh dugc, Co quan tiép nhan cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap
tng GCP dbi véi cac hoat dong thur thude dugc danh gia duy tri dép ing GCP va
¢6 vin ban théng béo yéu cau co sd thir thude trén 1am sang thue hién thu tuc diéu
chinh Gidy chu'ng nhan da didu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém b
khoan 3 Diéu 36 Luat Duoc.

2. Trudng hop béo cdo dénh gia GCP két lun co sé thir thude trén 14m
sang tudn thu GCP & mic d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 8 cua
Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thién bdo cao danh gia
GCP, Co quan tlep nhan c6 véan ban thong bao yéu cau co sé thir thude trén lam
sang tién hanh khéc phuc, stra chita c4c ton tai duoc phat hién theo Mau sé 16 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 163/2025/ND CP kém bdao cdo danh
gla GCP gtii cho co s6 thir thude trén lam sang dé tién hanh khéc phuc, sira chita
ton tai va giri bdo céo khac phuc vé Co quan tiép nhan:

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan giri béo cdo dénh
gia GCP, co s¢ thu thudc trén 1am sang phai ¢6 van ban béo cdo khic phuc bao
g6m ké hoach va bang ching ching minh (hd so tai liéu, hinh &nh, video, gidy
chimg nhan hoéc cac tai liéu chitng minh khac) viéc khic phuc, stra chita tdn tai
dugc ghi trong bao cao danh gia GCP;

c) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan dugc van ban bao céo khéc
phuc, Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc clia co s& thir thude trén 1am
sang va két luan vé tinh trang ddp ing GCP ctia co sé thir thude trén 1am sang:

- Truong hop v1ec khic phuc cia co s& ter thudc trén 1am sang da dap ung
yéu cau: Co quan tiép nhan cap nhat thong tin Ve viéc duy tri dap img GCP cua
co so trén Trang Thong tin dién tir cia Co quan tlep nhén theo quy dinh tai khoan
5 Dleu 9 ctia Théng tu nay va thuc hién viée cap Giy chlmg nhan GCP theo Mau
s6 05 tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay dbi véi co so dé nghi cép

Gidy chimg nhan GCP; 0"’(”/
—
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- Truorng hop v1ec khéc phuc ctia co s& thtr thube trén lam sang chua dap
ing yéu cau: Co quan tiép nhén c6 vin ban thong bao ndi dung can tiép tuc khic
phuc, stra chita va ndp bao cdo bd sung. Thoi gian gia han de tiép tuc khic phuc,
stra chita va bao cdo 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu ciu.

d) Trong thoi han 135 ngay, ké tir ngdy hoan thién béo cdo danh gia GCP
ma co s& thir thude trén 1am sang khong c6 béo cdo khic phuc hoac sau khi khac
phuc theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay ma két qua khéc phuc Van tiép tuc khong
dat yéu cau, Co quan tiép nhén ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap
ing GCP va iy theo tinh chat, mirc do vi pham, Co quan tiép nhan thuc hién mét
hodc céc bién phap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Didu nay.

3. Trudng hop béo cdo danh gia GCP két luén co s& thir thude trén 1am
sang tudn thi GCP & muc d6 3 theo quy dinh tai didm c khoan 3 Pidu 8 cua
Théng tu nay:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tur ngay ky bién ban danh gia, trén co
s& danh gia nguy co vé t6n tai duoc phat hién d6i vé6i chat lwong nghién ctlru, suc
khde, an toan clia nguoi tham gia thir thuée, Co quan tiép nhén ban hanh vin ban

théng bao vé viéc khong dap img GCP kém theo bdo cdo danh gia GCP. Tuy theo

tinh chat, mic do vi pham, Co quan tiép nhén thuc hién mdt hosc cac bién phap
sau day:

a) C6 van ban tam ngung hoat dong cua co sé thir thude trén 14m sang;

Chuyén co quan c6 thim quyén dé xu phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta
phap luét vé xir Iy vi pham hanh chinh;

b) Trinh B9 trudng BoY té ra quyét dinh thu hdi Glay ching nhan du didu
ki¢n kinh doanh dugc d4 cap theo quy dinh tai khoan 2 Didu 40 cia Luat Dugc
va thu hdi Gidy chitng nhén dat GCP (néu c).

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két luan co s& thtr thude
trén 14m sang dap mg viéc duy tri GCP hoic tir ngay ban hanh Quyét dinh thu
hdi Gidy chimg nhén dt diéu kién kinh doanh dugc da cép do co s& thir thube trén
lam sang khong duy tri dép tmg GCP, Co quan tiép nhan cép nhét tinh trang dap
ing GCP trén Trang thong tin dién tir ctia Co quan tiép nhén theo ndi dung quy
dinh tai khoan 5 Diéu 9 ctia Thong tu niy dbi véi co sé thir thube trén 1am sing
dép ing GCP hodc thong tin vé viéc thu hdi Gidy ching nhan du didu kién kinh
doanh dugc, Gidy ching nhan GCP (néu ¢6) da cip dbi véi co s thir thude trén
lam sang khong duy tri dap tmg GCP.

Piéu 12. Kiém soat thay doi
1. Cac truong hop kiém soét thay ddi:

a) Thay d6i thudc méot trong cac trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1

Piéu 36 cia Luat Duoc; rumf
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b) Thay ddi dia diém thir thude dbi véi co sé thir thude trén 14m sang khong
thudc dién cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc;

¢) Céc truong hop kiém soat thay déi khac.

2. Trudng hop co sé thir thude trén 1am sang c6 thay dbi theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu nay, co s& thir thube trén 1am sang phai gtri ho so dé nghi
cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va
khoan 4 Diéu 38 ctia Luat Duoc.

Trinh tu danh gi4 viéc dap tmg GCP, phan loai két qua va xtr Iy két qua
danh gid mc d6 tudn thi GCP thuc hién theo quy dinh tai cac Piéu 7, 8 va 9
Thong tu nay.

3. Trudng hop co sé thi thude trén 1am sang c6 thay déi theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay, co s& phai giri hd so d& nghi dénh gia dap img GCP
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 Thoéng tu nay.

Trinh tu danh gia viéc dap ung GCP, phan loai két qua va xir ly két qua
danh gia muc d¢ tuan thi GCP thyc hién theo quy dinh tai cac Diéu 7, 8 va 9
Thong tu nay.

4. Truong hop co s& thir thude trén 1am sang c6 thay ddi theo quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay, co sé& thir thude trén 1am sang chiu trach nhiém hoan
toan vé viéc duy tri dap tmg GCP sau khi thay ddi va giti bao cdo thay déi kem tai
liéu k¥ thuét twong tmg véi su thay dbi vé Co quan tiép nhan dé tong hop thong tin.

Piéu 13. Panh gia viéc dap wng va duy tri dap ng Thuwc hanh t6t thir
thude trén 1dm sang d6i véi co sé thir thude trén 1am sang khong thudc dién
cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgc

1. Co so thr thude khéng thude dién cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh dugc (co s& c6 hoat dong duge nhung khong vi muc dich thuong mai) phai
tudn thi GCP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 35 Luéat Duoc.

2. Co s6 thir thude khong thuge dién cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh dugc ndp vin ban dé nghi danh gia dap tmg GCP theo Mau s 02 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kem theo Thong tu nay va tai liéu ky thuat v& co sé thir thude
trén lam sang dugc trinh bay theo huéng dan vé hd so tdng thé cua co s& thir thude
trén 1dm sang quy dinh tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Thong tu nay di voi truong
hop danh gia 1an dau hoic béo c4o hoat dong thir thuéc - duy tri dap ung GCP cua
co s¢, kem theo tai liéu k¥ thuat cap nhat vé co s& thir thube trén 1am sang (néu ¢o
thay déi) theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 10 ddi voi truong hop danh gia dinh ky.

ruar”
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3. Trinh ty dénh gi4, quy trinh dénh gi4, phan loai két qua danh gi4, kiém soat
thay ddi viéc dap tmg GCP dbi véi co s& thir thude trén 1am sang khong thudc dién
cép Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh dugc thuc hién theo quy dinh tuong
Umg tai cac didu 7, 8 va 12 cla Thoéng tu nay.

4. Xt 1y két qua danh gi 1an dau viéc dép img GCP ctia co sé thir thudce trén
1am sang khong thudc dién cép Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc:

a) Trinh ty, thoi gian x1r 1y két qua dénh gia 1an dau viéc dap tmg GCP cua
co s& thir thudc trén 1am sang dugc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 9 cua Thong
tu nay;

b) Co quan tiép nhén c6 van ban thong bdo tinh trang dap tmg GCP cua co s¢
thir thudc trén 1am sang va cong b trén Trang Thong tin dién ttt cia Co quan tiép
nhén theo quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

5. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GCP cua co s thir
thudc trén 1am sang khéng thudc dién cAp Gidy ching nhan di didu kién kinh
doanh dugc:

Truong hop két qua kiém tra danh gia két ludn co s& thir thudc trén 1am sang
tuén thu GCP 6 muc do 1 hodc mirc d6 2 hodic mire d6 3 theo quy dinh tai diém a, b
va diém ¢ khoan 3 Diéu 8 clia Théng tu nay, co quan tién hanh dénh gié xir 1y theo
quy dinh tai c4c khoan 1, 2 va khoan 3 Diéu 11 ciia Thong tu nay.

6. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két ludn co s& thir thude trén
lam sang dap tmg viéc duy tri GCP hodc tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hdi
Gidy chimg nhan GCP, Co quan tiép nhan cép nht tinh trang d4p tmg GCP trén
Trang théng tin dién tir ctia Co quan tiép nhén theo ni dung quy dinh tai khoan
5 Diéu 9 ctia Thong tu ndy déi véi co so thir thudc trén 1am sang dép tmg GCP,
Quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan GCP da cip déi véi co s thir thube trén 1am
sang khong duy tri dap img GCP.

Chuwong V
POAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT THU THUOC TREN LAM SANG
Diéu 14. Thanh phén va tiéu chuén cia thanh vién Poan danh gia
1. Bo truong BO Y té quyét dinh thanh 1p Poan danh gia viéc dap tmg
GCP, thanh ph?m Poan bao gém:
a) Dai dién 01 Lanh dao Co quan tiép nhan hé so lam Trudng Doan;

b) 01 Chuyén vién Co quan tiép nhan hd so 1am Thu ky Doan;

/
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¢) Dai dién c4c don vi thuoc Bo Y té (mdi don vi ti da khong qua 01 thanh
vién), bao gdm: Cuc Quan ly Kham, chita bénh; Vu Phap ché; Cuc Quan ly Dugc;
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao; Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyé“en trong trudong
hop co s thir thude trén 1am sang duoc lidu, thudc cd truyén;

d) 01 thanh vién la dai dién S& Y té tinh, thanh phé truc thude Trung uvong
(sau day dugc goi tt 13 S6 Y té) noi co s thir thudce trén 1am sang dat tru s chinh
d6i véi truong hop co sé truc thude SO Y té;

d) Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia;

e) Thanh vién ciia co quan, don vi lién quan trong trudmg hop can thiét.

2. Can bd tham gia Poan danh gia phai d4p tmg tiéu chuin sau day:

a) Co trinh d0 dai hoc tro 1én;

b) C6 hiéu biét vé GCP, danh gia GCP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh
phap luat trong qué trinh dénh gia, khong c6 xung dot loi ich véi co sé thir thude
trén 14m sang dugc dénh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Trudng Doan phai cé trinh d6 dai hoc y, dugc trd 1én va c6 kinh nghiém
trong cong tac quan ly thir nghiém lam sang tir 03 nim tré 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dét loi ich: Thanh vién Doan danh gia dugc
coi 1a c6 xung dét loi ich v&i co sé thir thudc trén 14m sang duoc danh gia néu
thudc mot trong cac trudng hop sau day:

a) Da timg lam viéc hodc tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nim
gan day cho co s thir thude trén 1am sang dugc danh gia;

b) Dang ¢6 quyén loi vé tai chinh v6i co s& thir thudc trén 1am sang duoc
danh gia;

¢) C6 vg hodc chong, con, bo hodc me, anh chi em rudt, bé hoic me cla
v, bo hodc me cua chong dang lam viée cho co sé thir thude trén 1am sang duge
danh gia.

. r - A b A i b r . r
Piéu 15. Trach nhiém va quyén han cia Poan danh gia
1. Trach nhiém cta Poan danh gia:

a) Danh gi toan b6 hoat dong ctia co s& thir thude trén 1am sang theo GCP
tuong Ung tai Pidu 4 Thong tu ndy, tai liéu cap nhat GCP (néu c6) va céac quy
dinh chuyén moén k¥ thuat co lién quan; ghi nhan cy thé cac noi dung dénh gia,
ton tai phat hién duoc, lap bién ban danh gia;

b) Lap hodc giai trinh vé béo cdo két qua danh gid GCP trong trudng hop
co s& thir thude trén 1am sang c6 y kién khong théng nhét véi ndi dung Béo cao;

et
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c) Bao mat toan bd thong tin lién quan vé dot dénh gia va toan b thong tin
lién quan dén hoat dong thir thude trén 1am sang cua co s& thir thube trén 14m
sang; trir truong hop c6 su déng y clia co s& hodc theo yéu ciu cua co quan Nha
nuée c¢6 tham quyén dé phuc vu cong téc thanh tra, kiém tra, didu tra.

2. Quyén han ctia Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bo khu vuc ¢6 lién quan dén hoat dong thir thuoc trén 1am
sang cua co so thir thudce trén 1am sang;

b) Yéu cau cung cép ho so tai liéu lién quan dén hoat dong thir thuoc trén
lam sang cua co so thr thuoce trén 1am sang;

c¢) Thuc hién viéc thu thap hé so tai lidu béng chung (sao chup tai liéu, chup
anh, quay video) chimg minh vé ton tai phat hién dugc trong qua trinh danh gia;

d) Lap bién ban va yéu cau co s& thir thudc trén 1am sang tam ding hoat
dong thir thude trén 1am sang néu trong qua trinh danh gia Poan phat hién co so
thir thudc trén 1am sang c6 vi pham anh hudng nghiém trong t4i an toan, sirc khoe
ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang hodc tinh chinh x4c, trung thuc cua dir
liéu nghién ctru va bao cdo ngudi ¢ thim quyén xu 1y theo quy dinh.

Chuong VI
HO SO, QUY TRINH THU THUOC TREN LAM SANG

Piéu 16. Quy trinh thir thudc trén 1am sang

Quy trinh thir thu6c trén 14m sang thuc hién theo quy dinh tai Diéu 95 ciia
Luat Dugc, trong d6 phé duyét nghién ctru thir thude trén 14m sang bao gdm phé
duyét 1an ddu va phé duyét thay ddi trong qua trinh thuc hién thir thube trén 1am
sang khi co sé thir thudc trén 1am sang cé thay d6i hd so nghién ctru thir thube
trén lam sang.

Piéu 17. Viin ban ding ky nghién ciru thir thubc trén 1Am sang

1. Van ban déng ky nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo Mau s6 09 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Thong tin san phém nghién ciru theo Mau sé 18 Phu luc IV ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Piéu 18. Ho so' dé nghi phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang

1. Pon dé nghi phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang theo Mau s
10 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo Théng tu nay. r\}l.f
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2. Ho so thong tin vé thude str dung cho thir thudc trén 14m sang (thudc
nghién ctru) bao gom:

a) Ho so thong tin vé thuoc mai:

- Tai liéu nghién ctru vé thude: Thanh phan cong thir, quy trinh san xuét,
phiéu kiém nghiém thudc. Pbi véi thude héa duoc, thude sinh hoc, thude duoc
liéu, thube co truyén, yéu cau: phiéu kiém nghiém cta co s& kiém nghiém thudc
ctia nha nudc dap Ung nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t&t phong thi nghiém
(GLP) hoic co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude
dat GLP phu hgp v6i pham vi hoat dong thuc hién, hodc cia co s¢ san xuat thude
nghién ctru dap ing nguyén téc tiéu chuan Thuc hanh tét san xuit thuéc (GMP)
theo quy dinh tai Thoéng tu 50 28/2025/TT BYT ngay 01 thang 07 ndm 2025 cua
Bo truorng Bo Y té quy dinh ve thuc hanh tét san xuét thudc, nguyen liu lam
thudc (sau day goi 1a Thong tu s6 28/2025/TT-BYT). Déi véi vic xin, sinh pham
can c6 phiéu kiém nghiém chét lugng ctia co quan kiém dinh qudc gia hodc chimg
nhan xuét xudng dbi véi 16 vic xin, sinh phdm trudce khi td chie trién khai nghién
ctru theo dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét;

- Tai liéu nghién ciru tién 14m sang cta thude can thir: cac bdo cdo nghién
clru vé tac dung duoc ly, doc tinh, tinh an toan, d& xuét vé lidu dung, dudong dung,
cach str dung;

- Tai liéu nghién ctru thir thude trén 1am sang céc giai doan trudc (néu dé
nghi thir thudc trén 1am sang & giai doan tiép theo va thude khong thude ddi tuong
duoc mién thir cac giai doan trude do).

b) Ho so thong tin vé thude dbi chimg (néu cé):

- Phiéu kiém nghiém cta co s¢ san xuit thudc dép g nguyén tic, tiéu
chuan Thyc hanh tét san xuat thudc (GMP) theo quy dinh tai Thong tu sb
28/2025/TT-BYT hoic tai liéu minh chimg ngudn gdc, viéc kiém soét chét lugng
thube cua td chite, ca nhan ¢6 thude thir;

- Tai liéu ching minh co s& san xuét thude dap Umg nguyén tic, tiéu chuin
Thuc hanh tot san xuat thuoc (GMP) theo quy dinh tai Thong tu s6 28/2025/TT-BYT.

¢) Ho so thong tin vé gia dugc (néu co):

- Phiéu kiém nghiém cta co s& san xuat thude nghién ctru dap ung nguyén
tac, tiéu chuan Thuc hanh tot san xuat thuoe (GMP) theo quy dinh tai Thong tu
s0 28/2025/TT-BYT;

- Tai liéu chimg minh co s& san xuét thude dap tmg nguyén téc, tiéu chuén Thuc
hanh t6t san xuat thuoc (GMP) theo quy dinh tai Thong tu s6 28/2025/TT-BYT.

3. Ho so phép ly cta thude thir 1am sang bao gom:

a) Van ban cua co quan quan ly vé dugc ¢ tham quyén yéu cau thir thude
trén 1am sang giai doan 4 theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 87 Luat Duoc; err

o
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b) T& huéng dan sir dung da duoc cap phép luu hanh dbi véi cac thube dé
nghi thir [dm sang giai doan 4;

¢) Tai liéu chimg minh co s san xuat thuc nghién ctru dap ung nguyén
tic, tiéu chuan Thyuc hanh tot san xuat thubc (GMP) theo quy dinh tai Thong tu
56 28/2025/TT-BYT;

d) Van ban xac nhén tham gia ctia cac to chirc nghién ctru doi véi nghién
ctru da trung tam tai Viét Nam;

d) Ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao c6 diu cta co sé hoac ban sao ¢co
xuét trinh ban chinh dé déi chiéu vin ban chap thuan chii truong thuc hién nghién
ctru cta Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thude Trung wong ddi véi cac
nghién ctru thuc dia tai dia phuong;

e) Hop ddng hodc hop dong nguyén téc hop téc nghién ciru thir thude trén 1am
sang giita co quan, to chtrc, ¢4 nhan c6 thudc thir va co s¢ thir thude trén 1am sang.

4. Pé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang va ban thuyét minh bao gom:

a) Thuyét minh dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang theo Mau s
11 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Phiéu thu thap thng tin nghién ctru hodc Bénh an nghién ciru (Case Report
Form - CRF).

5. Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khoéa hoc Thuc
hanh tét thir thudc trén 14m sang cua nghién ctru vién chinh do B Y té hodc do
cac co sd ¢6 chie ning dao tao vé GCP cap.

6. Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ctia ngudi tham gia thir thude trén 1Am sang theo Mau s6 12 quy dinh tai Phy
luc I'V ban hanh kém theo Thong tu nay.

7. Bién ban thdm dinh vé khoa hoc va dao durc trong nghién ctru cia Hoi
dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cdp co s&; Bién ban thdm dinh vé khoa
hoc va dao dire trong nghién ciru va gidy chimg nhéan chép thuén cia Hoi dong
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia.

8. Nhan thude nghién ctru theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 88 cuia Luat Dugc
va khoan 4 Diéu 11 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 nam 2018
ctia B truémg Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén lidu lam thudc va to
hudéng dan sir dung thude duge stra ddi, bd sung boéi Thong tu s6 23/2023/TT-
BYT va Théng tu sé 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 ndm 2025 cua B9 trudng
Bo Y té quy dinh vé dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. -
)

JJ/
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Diéu 19. Ho so' dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciru thir thude trén
lam sang
1. Déi v6i nhiing thay dbi v& hanh chinh: vin ban bao cdo thay dbi.
2. D6i véi thay doi nghién ctru vién chinh, co s& thir thube trén 1am sang:

a) Don dé nghi phé duyét thay dbi nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo
Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu minh chimg d6i véi cac thay ddi twong tmg.

3. Déi véi nhitng thay dbi khong thudc céc trudng hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gom:

a) Pon & nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir thubc trén 14m sang theo
Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Phién ban cép nhat cla céc tai liéu trong tmg quy dinh tai diém b khoan
2 Piéu nay di duoc thay déi;

c) Bién ban tham dinh ctia Hoi ddng dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc
cp co s;

d) Ban tong hop két qua danh gid hd so d& nghi phé duyét thay dbi nghién
clru (d6i v6i nhitng thay dbi khong anh hudng dén sirc khoe, quyén loi ngudi tham
gia thir thube va thiét ké nghién cttu) hozc bién ban thdm dinh vé khoa hoc va dao
dic trong nghién ctru (d6i véi nhimg thay ddi c6 anh huéng dén ste khoe, quyén
loi nguoi tham gia thir thude va thiét ké nghién ciru), gidy chimg nhén chép thuan
cua Hoi dong dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc quéc gia.

Piéu 20. H so dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1Am sang

1. Pon d nghi phé duyét két qua thir thubc trén 14m sang theo Mau s 14
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ban sao d cuong nghién ctru da duge phé duyét.

3. Ban sao Quyét dinh phé duyét d& cwong nghién ctru di duge phé duyét.

4. Bién ban thdm dinh két qua thir thuc trén 1am sang cta héi déng dao
dirc trong nghién ciru y sinh hoc cp co s&; Bién ban thAm dinh vé khoa hoc va
dao dirc trong nghién ctru va gidy chimg nhan chép thuén cia Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia.

5. Bdo c4o toan vian két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang theo Mau
s0 16 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tur nay.
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Piéu 21. Yéu ciu vé ngon ngik, hinh thirc va tinh phap Iy ciia hd so
1. Ngon ngit ctia hd so:

Ho so thir thudc trén 14m sang phai dugc viét bang tiéng Viét. D6i vi hd
so thong tin vé thudc thir 1am sang, dé cuong nghién ctru, ban cung cép thong tin
nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién ctru, bao cdo két qua nghién
ctru thir thudc trén 1am sang clia c4c nghién ctru da quéc gia cin c6 thém ban tiéng
Anh dé d6i chiéu; trudng hop tai liéu nay bing ngdn ngit khéc thi phai c6 thém
ban dich cdng chimg ciia tai liéu d6 ra tiéng Viét hodc tiéng Anh (bao g0m ca ndi
dung chimg nhén 1anh sy, hop phap hoa lanh sy theo quy dinh tai khoan 3 Biéu nay).

2. Hinh thirc hd so:

Hb so thir thude trén 1am sang phai dugc chuin bi trén khd giéy A4, duoc
dong chic chin, cé muc luc, tai liéu duoc sép Xép theo dung trinh tu cia muc luc,
c6 phan céch va chi dan gifta cic muc, cac phan phén cach phai duge danh sb thir
tu dé d& tham khao.

3. Tinh phép ly ctia hé so:

a) Don ding ky, don dé nghi va cac tai liéu kém theo (néu yéu ciu c6 chit
ky) phai dugc nguoi dai dién theo phép luat hodc ngudi duoc ty quyén hop phéap
clia t6 chirc dang ky/dé nghj ky va déng déu theo quy dinh;

b) Déi véi céc gidy to do co quan quén ly nuéc ngoai cAp phai dugc hop
phap hoéa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hda lanh sy, trir truong
hop duge mién theo quy dinh ciia phép luét.

Trudng hop gidy to phép ly duoc cap la ban dién tir ma co s& thit thude trén
lam sang tra clu, in ra ban gidy va dé nghi co quan c6 thim quyén nuéc ngoai
ching nhén phéi dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh cia phép luat vé hop
phép hoa lanh sur.

Trudng hop gidy to phap ly duogc cép 12 ban dién tr, bao gbém ca trudong
hop khéng c¢6 du chit ky, tén ngudi ky va ddu xac nhan clia co quan quan 1y nha
nude c6 tham quyén cla nude cép gidy to phép ly, co s giri két qua tu tra ctru
gidy to phép 1y tir trang thong tin dién tlr ctia co quan cap gidy to phap ly c6 dong
d4u x4c nhan cta co sé thir thude trén 1am sang kém theo van ban cung cip théng
tin v& duong dan tra ctru truc tuyén dén Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao. T6
chirc, c4 nhan c6 thudc thir trén 1am sang va co s& thir thube trén 1am sang phai
chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh x4c ctia cic gidy to,
thdng tin ndy va két qua tu tra ctru cta td chirc, c4 nhan, co so.

re /
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Dicu 22. Ding ky nghién ciru thir thudc trén 1Am sang
T6 chirc, ¢4 nhan c6 thude thir trén 1am sang giri van ban ding ky nghién
ctru thir thudce trén 14m sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao dé tong hop
thong tin.

Diéu 23. Thii tuc, trinh ty phé duyét nghién ciru thir thudc trén 1am sang

1. Co s& thir thubc trén 1am sang ndp tryuc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hodc truc tuyén 01 (mot) bd Ho so dé nghi phé duyét nghién ctru thir thuée trén
lam sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao.

2. Cyc Khoa hoc cong nghé va Dao tao kiém tra tinh hop 1 ctia hd so trong
thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan duge ho so. Trudng hop hd so khong
hop 18 phai ¢6 vin ban thong béo, hudng dan cu thé cho co s& bd sung hd so cho
dén khi hd so hop 1é (khéng qua 02 1an).

Co s& thir thube trén 1am sang c6 trach nhiém phéi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao hoan thién hd so trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay
nhén dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, tha tuc phé duyét nghién ciru
phai thuc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc hd so hop 1€, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao tong hop, hoan chinh hd so va trinh B trudng
B0 Y té quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru thir thude trén 14m sang néu
d& cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang dat yéu ciu. Truong hop dé cuong
nghién ctu khong duge phé duyét hoac can stra chita, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao c¢6 van ban thong bao cho co sd va néu ro ly do.

4. Trudmg hop dé cuong nghién ctru thir thudc trén 14m sang céan sira chita,
co s& thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong
nghé va Do tao hoan thién hd so trong thoi han t6i da 90 ngay ké tir ngay nhan
dugc van ban thong bdo. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét de cuong nghién
ctru phai thyuc hién lai tir dau.

5. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc dé cuong nghién
ctru da dugc hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao tong hop, hoan chinh h so va trinh B truéng B Y té quyét dinh phé
duyét dé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang.

6. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay quyét dinh phé duyét dé
cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang dugc ban hanh, co s& thir thude trén
lam sang c6 trach nhiém cap nhat thong tin cta nghién ciru 1én Phan mém quan ly
thong tin khoa hoc cong nghé va dao tao nhén lyc y té. ,VU-}/

\
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Diéu 24. Thii tuc, trinh tw phé duyét thay ddi nghién ciru thir thudc trén
lam sang
1. D6i v6i nhig thay dbi vé& hanh chinh:
Co s& thir thude trén 1am sang giri truc tiép hodc qua dudng buu dién hoic

truc tuyén trén cong dich vu cong BO Y t€ védn ban bao cao dén Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao.

Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao tng hop théng tin.
2. Déi véi thay doi nghién ctru vién chinh, co s thir thude trén 14m sang;
a) Co so thir thude trén 14m sang giri truc tiép hodc qua dudng buu dién hodc

truc tuyén trén cong dich vu cong BOY té 01 bd Ho so dé nghi phé duyét thay dbi
nghién ctru thir thudc trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao;

b) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao kiém tra tinh hop 18 ciia ho so trong
thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so. Trudong hop ho so khéng
hop 18 phai c6 vin ban thong bao, huéng dan cu thé cho co s& bd sung hd so cho
dén khi hd so hop 18 (khong qua 02 1an).

Co sé thir thude trén l1am sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao hoan thién ho so trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngay
nhéan dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét nghién ciru
phai thuc hién lai tir dau;

c) Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc ho so hop 18,
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao tong hop, hoan chinh hd so va trinh Bo
truong Bo Y té quyét dinh phé duyét thay doi dé cuong nghién ctru thir thude
trén 1am sang.

3. P6i voi nhimg thay doi thude khoan 3 Piéu 19 Thong tu nay:

a) Co so thir thude trén 1am sang ndp truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hodc truc tuyén 01 (mot) bd Ho so dé nghi phé duyét thay déi nghién ctru thir thude
trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

b) Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao kiém tra tinh hop 1¢ ctia hd so trong
thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén duoc hd so. Truong hop hd so khéng
hop 1& phai c6 van ban théng bao, hudng dan cu thé cho co s¢ bo sung hd so cho
dén khi hd so hop 18 (khéng qua 02 14n). Co s& thir thude trén 14m sang ¢6 trach
nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao hoan thién hd so trong
thoi gian toi da 45 ngay ké tir ngay nhéan duoc van ban théng bao. Trudng hop can
kéo dai thoi gian hoan thién hd so, co s¢ phai ¢6 van ban dé xuat giri Cuc Khoa

hoc cong nghé va Pao tao; rd]!/
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¢) Pi v6i nhing thay d6i khéng anh huong dén strc khoe, quyén loi ngudi
tham gia thir thube va thiét ké nghién ciru, trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir
ngay nhan dugc ho so hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao téng hop va
theo doi hd so;

d) Péi v6i nhimg thay dbi c6 anh huéng dén sirc khoe, quyén loi nguoi
tham gia thir thudc va thiét ké nghién ciru, trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir
ngay nhan dugc hd so hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao téng hop, hoan
chinh hd so va trinh Bo truong BO Y té quyét dinh phé duyét thay d6i dé cuong
nghién ciru thir thude trén 1am sang.

4. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay quyét dinh phé duyét thay
d6i dé cuong nghién ctru thir thude trén 1dm sang dugc ban hanh, hodc 07 ngay
lam viéc ké tir ngay c6 bién ban tham dinh thay d6i nghién ctru thir thudc trén 1am
sang déi voi nhitng thay d6i khong anh hudng dén sirc khoe, quyén loi ngudi tham
gia thtr thude va thiét k& nghién ctru, co sé thir thude trén 1am sang 6 trich nhiém
cép nhat cac thay dbi ctia nghién ctru 1én Phan mém quan ly thong tin khoa hoc
codng nghé va dao tao nhan luc y té.

Diéu 25. T6 chirc thye hién thir thudc trén 1im sang

Co s6 thtr thude trén 1am sang t& chirc thuc hién viéc thir thude trén 1am
sang theo dé cuong nghién ctru da duoc phé duyét va cac huéng dan GCP.

Pidu 26. Thii tuc, trinh tw phé duyét két qua thir thudc trén lam sang

1. Co s& thtr thude trén 1am sang nop truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hodc tryc tuyén 01 (mot) bo Ho so dé nghi phé duyét két qua thur thudc trén 1am
sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va DPao tao.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao kiém tra tinh hop 1€ cua hd so trong
thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so. Truong hop hd so khong
hop 18 phai c6 van ban théng béo, hudng dén cu thé cho co s& bd sung hd so cho
dén khi hd so hop 18 (khong qua 02 lan).

Co s thir thudc trén 1dm sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao hoan thién hd so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay
nhan duoc vin ban théng bao. Qua thdi han nay, thi tuc phé duyét két qua thu
thudc trén 1am sang phai thuc hién lai tir dau.

3. Trong thai han 05 ngay lam viéc ké tr ngay nhan dugc ho so hop 1, Cuc
truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao quyét dinh phé duyét két qua thir
thudc trén 1am sang theo Mau s6 17 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thoéng tu nay. Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chira, bd sung
hodc khong dat yéu cau vé an toan, hiéu qua, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao

c6 van ban thong bao cho co s va néu rd ly do. rdp
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4. Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can stra chita, bé sung, co sé
¢0 trach nhiém phéi hop vé&i Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao hoan thién h
so trong thoi han t6i da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan duoc van ban théng bao. Qua
thoi han nay, thi tuc phé duyét két qua thir thude trén 1dm sang phai thuc hién lai
tir dau.

5. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc hd so da duge
hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc truéng Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am sang.

6. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngy quyét dinh phé duyét két qua
thtr thude trén 14m sang dugc ban hanh, co so tha thudc trén 1am sang co trach
nhiém cap nhat két qua ctia nghién ciru 1én Phan mém quan ly thong tin khoa hoc
cong nghé va dao tao nhéan luc y té.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 27. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay co6 hiéu luc thi hanh tir ngay 27 thang 02nam 2026.

2. C4c van ban va quy dinh sau day hét hidu luc ké tir ngay Thong tu nay
¢o hiéu luc:

a) Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29 thang 10 nim 2018 cia BJ trudng
Bo Y té quy dinh vé thir thude trén 1am sang;

b) Didu 9 Thong tu sé 10/2020/TT-BYT ngay 11 thang 6 nam 2020 ctia B9
truong Bo Y té quy dinh vé thir trong dwong sinh hoc cua thudc;

¢) Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26 thang 02 nim 2014 ctia B trudng
Bo Y té quy dinh hoat dong hd tro nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam.

Diu 28. Piéu khoan tham chiéu

Trudng hop céc vin ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hodc
stra d6i, bd sung thi 4p dung theo vin ban di thay thé hoic stra ddi, bd sung.

Piéu 29. Piéu khoan chuyén tiép

Hb so thtr thude trén 1am sang ndp trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi
hanh duoc xem xét va thAm dinh theo Théng tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29
thang 10 nam 2018 cua B0 truong BO Y té quy dinh vé thir thudc trén 1am sang
hoac theo quy dinh cia Thong tu nay trong truong hop co so ¢o dé nghi.

P
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Piéu 30. T6 chire thwe hién
1. Trach nhiém cua cac don vi thudc Bo Y té:
a) Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao c6 trach nhiém chii tri, phdi hop véi
Cuc Quan ly Dugc va cac don vi lién quan:
- T6 chire trién khai thyc hién va so két, tong két viée trién khai Thong tu
nay trén pham vi toan quoc;

- Kiém tra, giam sat, xir ly vi pham va giai quyét nhitng vuéng méc trong
viéc thuc hién Thong tu nay theo quy dinh cia phap luat hién hanh.

b) Cuc Quan ly Dugc co trach nhiém trién khai cac noi dung quy dinh tai
Thong tu nay thudc churc ndng, nhiém vu dugc giao va phoi hgp vdi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Dao tao trong viéc thuc hién cac nhiém vy quy dinh tai khoan
1 Diéu nay.

2. Trach nhiém ctia Uy ban nhan dén tinh, thanh phd truc thugc Trung wong
va cac bg, nganh:

a) Chu tri trong viéc td chirc trién khai thuc hién va so két, tong két viéc
trién khai Thong tu nay trong pham vi quan ly;

b) Kiém tra, xir ly vi pham va giai quyét vudng méc trong viéc thuc hién
Thong tu nay theo quy dinh cua phap luét.

3. Co sd thir thude trén 14m sang trién khai nghién ctru thir thude trén 1am
sang khong phuc vu muc dich dang ky luu hanh thudc cé thé can cir hudng dan
tai Thong tu nay dé ap dung cho phu hgp vai thuc tién.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khan, vudng méc, cic co quan, to
chure, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)
de xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BO TRUUNG

- Ban Bi thu Trung wong Pang; LT r:ttf
- Tha tuéng, céc Phé Thi tudng Chinh phu; rE )4
- Cac b, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND céc tinh, thanh pho truc thuge Trung vong;
- Véan phong Trung uong va cac Ban cia Dang;

- Vin phong Tong Bi thur;

- Van phong Chu tich nuée; )

- H6i dong Dan toc va cac Uy ban ctia Quoc hdi;

- Van phong Quoc hoi;

- Toa an r}hén dan toi cao; )

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mat tran Té quoc Viét Nam;

- Co quan Trung wong ciia cac doan thé;

- BO truong (d€ bao cao);

- Cac d/c Thl:l' truong Bo Y tg": (dé phoi hep chi dao);
-Cac So Y te t’inh, thanh phd truc thudgc Trung vong;

- Cong bao; Cong Thong tin dién tr Chinh phu;

- CE:IC Vu, Cuc, Vin phong Bo B(:J Y te;

- Cong Thong tin diéntr BO Y té;

- Luu: VT, PC, K2DT (05).

“Nguyén Tri Thirc
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