BANG TONG HQP Y KIEN GOP Y CUA CAC PON VI

THONG TU THAY THE THONG TU SO 21/2028/TT-BYT VA THONG TU SO 39/2021/TT-BYT

(Y KIEN GOP Y BANG VAN BAN)

TT Co quan gép y , Noi dung gop y Phan xir ly y kién gop y
Phuic dap Cong van so6 204/YDCT-QLD ngay 13/02/2025 cta Cuc Quanly Y,
Puoc ¢ truyén dé xuat ndi dung sira d6i, bo sung Thong tu s6 38/2021/TT-
BYT ngay 31/12/2021 quy dinh vé chat luong duoc liéu, vi thude cb truyeén,
thudc v ¢b truyén, sau khi nghién ctru, Vu Phap ché c6 ¥ kién nhu sau:

1 Vu Phép ché Dé nghi Cuc xin y kién cac don vi chuyén mon dé dé xuat sira doi, bo sung cac Tiép thu
noi dung tai Thong tu ndy bao dam tién do va tuan thi quy trinh xay dung vin
ban theo quy dinh Luét ban hanh van ban quy pham phap luat va van ban hudéng
dan. Vu Phap ché s& gop ¥ khi Quy Cuc xin ¥ kién d6i voi du thao Thong tu
nay.

) Cong ty TNHH Pong | Cong ty TNHH Dong dugc An Triéu khong ¢ dé xuat stra d6i, bod sung Thong tu

dugc An Tri¢u s0 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.
Pai hoc Y Duogc Pai hoc Y Dugc thanh phé Ho Chi Minh khong c6 ndi dung dé xuat stra doi,

3| Thanh phé Ho Chi Minh | bd sung.

Cong ty c6 phan Pong Y Dugc Thang Long xin giri mot s6 ndi dung dé xuat sira
. O d6i bo sung nhu sau:
4 Cong ty co pvhan bong Diéu 13, khoan 4, muc b: Gidy ding ky luu hanh vi thudc c¢d truyén hodc quyét
Y Duogc Thang Long ) LA e i .
dinh cap so dang ky luu hanh.
Diéu 26, khoan 1, diém e: Khong yéu cau ding tai.
Vién Duoc liéu xin duoc dé xuat mot sé ndi dung stra d6i bo sung:
5 Vién Dugc li¢u - Luat s6: 44/2024/QH15 di stra d6i bd sung nhu sau: “Dugc ligu (bao gdm ca

vi thudc ¢ truyén) 1a nguyén liéu lam thudc c6 ngudn gbc tir thue vat, dong vat,
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khoang vat, nam va dat tiéu chuan lam thudc" Can ra soat lai cac Chuong, Piéu
khoan cho phu hop véi “Dugc ligu” va “vi thudc cb truyén".

- Piéu 3, Khoan 1: L6 dugce liéu 1a mot lugng xac dinh duogc | li€u c¢6 cung noi
nudi tréng hodc thu hai, dugc ché bién, san xuit theo cung mot quy trinh trong
mot khoang thoi gian xac dinh tai cling mot co sd, c¢6 chat lugng dong nhét.

- Chuong II: Ap dung tiéu chuén chat lugng luong dugc li€u, vi thube cd truyén,
| duoc lidu va thude c¢d truyén thude cb truyén

Cdc Piéu, Khoan, Piém can diéu chinh lai

- Chuong I'V: Kiém nghiém chét lugng dugc liéu, vi thube cd truyén, thube cd
truyén. Cdc Diéu, Khodan, Diém can diéu chinh lai

- Chuong V: Truy xudt ngudn goc, xuat xt cua duoc lidu, vi thude ¢o truyén,
thube cd truyén. Cdc Diéu, Khoan, Piém can diéu chinh lai.

- Chuong VI: Thu hdi va xtr 1y dugce liéu, vi thude cb truyén, thude cd truyén vi
pham chét lwong. Cdic DPiéu, Khoan, Piém can diéu chinh lgi.

- “Piéu 20: xr 1y dugc li¢u bi thu hoi” va “Diéu 21: xir 1y vi thube co truyén va
thudc ¢6 truyén bi thu hoi”

- Cac ndi dung méi can bo sung: Vién Duge liéu ¢6 chirc nang nghién ctu |
khoa hoc va phat trién cong nghé toan | dién vé duoc liéu; tu van cho B Y té vé
cong tac phat trién duoc lidu; nghién ctru hién dai hoa thude cd truyén; td chure
san xuat, kinh doanh va lién doanh, lién két trong san xuét, kinh doanh duoc
liéu, thudc va cac ché phém khéc tr duoc liéu; dao tao, bdi dudng can bo
chuyén nganh dugc ligu. Kién nghi bd sung trach nhiém cua Vién Duoc li¢u vao
“ Piéu 26: Trach nhiém cua td chic thuc hién”
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Bénh vién cham curu
™

Bénh vién Cham ctru Trung wong nhan duoc cong vin s6: 204/YDCT-QLD cuia
Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén ngay 13/02/2025 vé viéc dé xuét ndi dung stra
d6i, bd sung Thong tu s6 38/2021/TT-BYT, sau khi ra soat Bénh vién Cham ctru
Trung wong xin ¢6 ¥ kién nhu sau:

Hién tai Bénh vién Cham ctru Trung wong khong dé xuat ndi dung sira doi, bd
sung thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

Bénh vién Phoi Trung
uong

Thuyc hién cong vian s6 204/ /YDCT-QLD ngay 13 thang 02 nim 2025 ciia B6 Y
té vé viéc dé xuat noi dung sira doi, bo sung Thong tu s6 38/2021 TT-BYT ngay
31/12/2021 do Bo Y té ban hanh quy dinh vé chat lwong duoc liéu, vi thude cd
truyén, thube cd truyén;

Bénh vién Phdi Trung uvong dong ¥ v6i Thong tu va khong ¢ gop v thém.

ViénY Dugc dan toc-
Thanh pho H6 Chi Minh

Cin cir Cong vin s6 204/YDCT-QLD, ngay 13 thang 02 nim 2025 ciia Cuc
Quan 1y Y, Duogc ) truyén -BO Y té vé viéc dé xuit ndi dung sura ddi, bd sung
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021;

Can ct tinh hinh thuc tién tai Vién Y dwoc hoc dan toc.

Vién Y duoc hoc dan toc xin théng nhat y kién v6i noi dung Thong tu sb
38/2021/TT-BYT ciia Bo Y té ngay 31/12/2021 quy dinh vé chat luong duoc
liéu, vi thude ¢ truyén, thudc cb truyén; khong dé xuat sira doi, bo sung thém.

Bénh vién Y Duoc ¢b
truyén —tinh Hung Yén

Thyc hién CV s0 204/YDCT-QLD v/v dé xuat noi dung stra d6i, b6 sung Thong
tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 quy dinh vé& chat luong duoc licu, vi
thudc ¢6 truyén, thude cd truyén. Qua trién khai va nghién ctru, Bénh vién
YDCT tinh Hung Yén khong c6 gop y gi thém. Nhét tri v6i ndi dung ctia du
thdo.
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Bénh vién Y Duoc ¢d
truyén- tinh Tay Ninh

Thyc hién cong vin s6 204/YDCT-QLD ngay 13/02/2025 cua Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢b truyén Vé viéc dé xuat ndi dung sta d6i, bo sung Thong tu sd
38//2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

Sau khi nghién ctru ndi dung Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
Bo Truéng BO Y té Quy dinh vé chat luong duogc liéu, vi thube cod truyén, thube
) truyén, Bénh vién Y duoc ¢d truyén théng nhét cac diéu khoan cta noi dung
Thong tu, ngoai ra khong ¥ kién gi thém.

11

Bénh vién Y hoc ¢b
truyén- tinh Binh Phudc

Thyc hién Cong vin s6 204/BYT-YDCT-QLD ngay 13/02/2025 cta Cyc Quan
1y Y, Duogc cd truyén-B@ Y té vé viéc dé xuit noi dung stra ddi, bd sung Thong
tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

Bénh vién Y hoc ¢ truyén tinh khong c6 ¥ kién dé xuét noi dung sira d6i, bd sung
Thong tu sd 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 duoc giri kém Coéng vin sd
204/BYT-YDCT-QLD ngay 13/02/2025 ciia B Y té.




