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S6:  [2025/TT-BYT Ha Néi, ngay  thang  nam 2025

DU THAO 1 THONG TU

Sira d6i khoan 4 Piéu 11 ciia Thong tw 04/2018/TT-BYT quy dinh vé

Thue hanh tot phong thi nghiém

Can cir Ludt dwrge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nam 2016;

Can cir Ludt dwoc s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 ndam 2024 sira doi
mgt so diéu Ludt duwoc so 105/2016/QH13 ngay 19 thang 6 nam 2023;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cit Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia
Chinh phii sira doi, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi qudn 1y nha nuwée ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thing 11 nam 2022 cia
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y
té;

Can cir Quyét dinh sé ]015/QBTTg ngay 30 thang 08 nam 2022 cua Chinh

phii phé duyét phwong dn phdn cdp trong gidi quyét thii tuc hanh chinh thudc
pham vi quan ly cua cac bo, co quan ngang bo;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc;

Bé Y té ban hanh Théng tw Sira doi khoan 4 Piéu 11 ciua Théng tw
04/2018/TT-BYT ngay 09 thing 02 nam 2018 ciia B Y té quy dinh vé Thuc
hanh tot phong thi nghiém.

Piéu 1. Sira d6i khoan 4 Diéu 11 ciia Thong tw 04/2018/TT-BYT ngay
09 thang 02 nim 2018 ciia BY Y té quy dinh vé Thuc hanh tot phong thi
nghi¢m

“4, Truong hop co so thir nghiém co6 thay doi thudc mot trong cac trudng
hop quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Piéu nay, co s& thir nghiém phai
ndp bao céo thay d6i kém tai liéu ky thuat tuong Gmg voi su thay doi vé S¢ Y té
tai dia ban noi co s& thir nghiém dit dia diém phong thi nghiém. S&'Y té thuc hién
danh gia bao cao thay d6i cua co so thir nghiém.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao, S6'Y
té ban hanh van ban thong béo vé VleC doéng y voi noi dung thay doi trong
truong hop viéc thay doi dap tng yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngdy nhan duogc van ban théng bao, S& Y
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té ban hanh van ban thong bao vé ndi dung can khic phuc, stra chira trong
truong hop chua dap img yéu cau;

c) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S6' Y té ¢6 vian ban théng bao, co s&
thtr nghiém phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 van ban théng béo
kém theo bang chiing ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) da hoan thanh viéc khic phuc, sua chira tdn tai dugc néu trong van ban
thdng béo;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc kém theo
bang chtmg chimg minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan), S¢' Y té
danh gia két qua khic phuc cuia co sd thir nghiém va két luan vé tinh trang dép (mg
GLP cua co s¢ thir nghiém:

- Trudng hop viée khic phuc di dap tng yéu cau: S¢' Y té ban hanh vin
ban thong bao vé vi¢c dong y vdi ndi dung thay doi;

- Truong hop viée khic phuc chua dap tng yéu cau: So Y té gui két qua
danh gia bao cdo khac phuc kém theo bao cao thay doi ciia co sé thir nghiém vé
Cuc Quan 1y Dugc dé thuc hién viéc danh gia dot xuat, xir Iy két qua danh gia
theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.”

Pi¢u 2. Hi¢u hrc thi hanh
Thong tu nay c6 hiéu luc ké trngdy ~ thang  nam 2025.
Pi¢u 3. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc trudng Cuc Quan 1y Duogc, Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra
Bo, Thu trudng cac don vi thude va truc thudc Bo Y té, So Y té cac tinh, thanh
phé truc thudc Trung wong va cic co quan, don vi lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.

2. Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khian, vudng mic dé nghi cac co
quan, t6 chtrc, ca nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) dé nghién ctu
sura doi, bo sung phu hop.

Noi nhin: BO TRUONG

- Qudc hoi (Uy ban XH; Uy ban PL);

- Vin phong Chinh phu (Phong cong béo, Cong
Thong tin di¢n tir CP);

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thude CP;

- Bo trudng, cac Thir truong Bo Y té;

- B Tu phéap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- UBND cac tinh, TP truc thudéc TW;

- Céc don vj thudc, truc thude BO Y té;

-S6'Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Y té cac bd, nganh;

- Cong thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, QLD.
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