
BOYTE CONG HOA xA HOI CHiJ NGHiA VIET NAM. . .
DQe I~p - TV do - H~nh phuc

S6: IQD-BYT Ha Not, ngay thang ndm 2022

QUYETDINH

V~ vi~e dinh chinh mQt sa nQi dung tai Thong tu sa 39/20211TT-BYT ngay
31112/2021 ella BQ trurmg BQY t~ sua d6i b6 sung mQt sa di~u ella Thong tu

sa 2112018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ella BQ trurrng BQY t~ quy djnh
vi~e dang ky IU'uhanh thuae e6 truyen, duoc li~u

BO TRUONG BO Y TE

Can cu Ludt ban hanh van ban quy pham phap ludt ngay 22 thang 6 nam
2015;

Can C(f Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 ndm 2016 cua
Chinh phu quy dinh chi tiit va bien phap thi hanh Ludt ban hanh van ban quy
pham phap ludt;

Can ctr Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua
Chinh phu sua a6i, b6 sung mot s6 dieu cua Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay
14 thong 5 ndm 2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiit mot s6 dieu va bien phap
thi hanh Ludt ban hanh van ban quy pham phap luc;it;

Can cu' Nght atnh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017
cua Chinh phu quy atnh chu'c nang, nhi¢m v~, quyJn hc;znva co cdu t6 chuc cua
Be) rti;

Thea dJ nght cua C~c truang C~c Quan If; Y, DU(Jcc6 truyJn,

QUYET DJNH:

Di~u 1. Dinh ehinh m(_)ts6 n(_)idung t~i Thong tu s6 39/20211TT-BYT ngay
31112/2021 eua B(_)truOng B(_)Y tS sua d6i b6 sung m(_)ts6 diSu eua Thong tu s6
2112018/TT-BYT ngay 12/9/2018 eua B(_)wOng B(_)Y tS quy dinh vi~c dang ky
lUllhanh thu6e e6 truySn, du<,Yeli~u nhu sau:

1. T~i khocln 7 DiSu 1: thay c\lm tu "H~ th6ng chUng nh~n ch~t lu<,Yngcua
cac sim ph~m du<,Ycluu hanh trong thuong m~i qu6c tS" thanh "H~ th6ng chUng
nh~n ch~t lu<,Yngeua cae san ph~m du<,YclUllhanh trong thuong m~i qu6c t~".

2. T~i khoan 10 DiSu 1: thay e\lm tu "do B(_)ehu quan nganh xet duy~t theo
quy hi~n hanh" thanh "do B(_)chu quan nganh xet duy~t theo quy dinh hi~n hanh".
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3. Tai khoan 29 Di~u 1: thay cum ill "tnr twang co yeu c~u khac cua C\lC

Quan ly Y, duoc c6 truyen" thanh "tnr tnrong hop co yeu c~u khac cua C\lC Quan
ly Y, diroc c6 truyen".

Di~u 2. Quyet dinh nay co hieu lire kS tir ngay ky, ban hanh.

Di~u 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Be); C\lC tnrong C\lC Quan ly
Y, Duoc c6 truyen, Thu tnrong cac co quan, t6 chirc, ca nhan co lien quan chiu
trach nhiem thi hanh Quyet dinh nay.z.

Nui nhq.n:
- Uy ban cac van d~ xii hQi cua Quoc hQi (de bao
cao);
- Van phong Chinh phu (Cong bao; Cong TTDTCP);
- BQ tnrong (de bao cao);
- Cac Thir tnrong BYT (d6 biet);
- Cac BQ,CO'quan ngang BQ,CO'quan thuoc CP;
- BQTu phap (C\lC kiern tra VBQPPL);
- HDND, VBND tinh, TP true thuoc Trung uong;
- So' Y t~ tinh, TP true thuoc Trung uO'ng;
- Y t~ cac BQ,Nganh;
- T6ng cong ty DuQ'cVi~t Nam;
- Hi~p hQi cac doanh nghi~p du'Q'cVN;
- HQiDu'Q'ch9CVi~t Nam;
- Hi~p hQi dlfQ'Cli~u;
- Cac ON SX, KD thu6c trong nuo'c va nuac ngoai;
- C6ng thong tin di~n tlr BYT;
- Luu: VT, PC, YDCT (03).

KT. B<) TRUONG
THUTRUONG

D6 Xuan Tuyen
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