BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap — Tu do — Hanh phuc

S6:1349 /QD-BYT Ha Néi, ngay 24 thdng 05 ndm 2022

QUYET PINH
Vé viée dinh chinh mét s6 ndi dung tai Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 ctia B trudng By Y té sira doi bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu
s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ciia B trudomg Bo Y té quy dinh
viée diang ky lwu hanh thudc co truyén, duoc liéu

BO TRUONG BQ Y TE

- Can cu Ludat ban hanh van ban quy pham phap ludt ngay 22 thang 6 nam

Cdan cir Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 ndm 2016 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét va bién phdp thi hanh Ludt ban hanh van ban quy
pham phap ludt,

Can cit Nghi dinh s6 154/2020/NP-CP ngay 31 thang 12 nam 2020 cua
Chinh phu sita doi, bo sung mét sé diéu cua Nghi dinh sé 34/2016/ND-CP ngay
14 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp
thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham phadp ludt,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017
cua Chinh phii quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia
Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc trucéng Cuc Quan Iy Y, Duogc 6 truyén,

QUYET PINH:

Piéu 1. Dinh chinh mét sb ndi dung tai Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té sira doi bo sung mot sé diéu cua Thong tu s6
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viée dang ky
lvu hanh thude ¢ truyén, duoc liéu nhu sau:

1. Tai khoan 7 Diéu 1: thay cum tir "Hé thong chimg nhén chét lugng cta
cac san pham duoc luu hanh trong thuong mai qudc t&” thanh “Hé thong chimg
nhan chat lugng cua cac san pham duge luu hanh trong thuong mai quéc t&”.

2. Tai khoan 10 Diéu 1: thay cum tir “do B9 chu quan nganh xét duyét theo
quy hién hanh” thanh “do B9 cht quan nganh xét duyét theo quy dinh hi¢n hanh”.
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3. Tai khoan 29 Diéu 1: thay cum tir “trix truong cé yéu cau khac cua Cuc
Quan ly Y, duoc ¢ truyén” thanh “trir truong hop cé yéu cau khéc cua Cuc Quan
Iy Y, duoc c6 truyén”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Pi¢u 3. C4c Ong, Ba: Chanh Van phong Bg; Cuc truong Cuc Quan ly
Y, Dugc c6 truyén, Thu tyuc”mg cac co quan, to chire, ca nhan co lién quan chiu
trach nhiém thi‘hanh Quyét dinh nay./.

Ng’i nhdn: ik ’ 7 KT. BO TRU@’NG
- Uy ban céc-van dé xa hoi cia Quoc hoi (dé bao o THU TRUONG
c40); P ON

- Viin phong Chinh phi (Cong béo; Cong TTDTCP); /===

- B9 trwong (dé bao cao); Y

- Ca¢ Thir truong BYT (dé biét);
- Cac B9, Co quan ngang BJ, Co quan thuge CP;
=B0o Tu phap (Cuc kiém tra VBQPPL);

<HDND, UBND tinh, TP truc thugc Trung uong; { - .

- S&'Y té tinh, TP tryc thuc Trung wong; ‘v 7 . x
-'Y té cac B, Nganh; g Do Xuan Tuyén
- Tong cong ty Dugc Viét Nam;

- Hiép hoi cac doanh nghiép dugc VN;

- HO1 Duoc hoc Viét Nam;

- Hiép hoi duoc licu;

- Cac DN SX, KD thudc trong nudc va nude ngoai;

- Cdng thong tin dién tir BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).
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