BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6:2669 /QP-BYT Ha Noi, ngay 21 thang 8 ndm 2025

QUYET DPINH
V& viéc cong bd thii tuc hanh chinh dwoe sira dbi, b sung linh vire Dugc phim
thudc pham vi quan 1y ciia Bd Y té quy dinh tai Thong tw s6 36/2025/TT-BYT ngay
28 thang 7 nim 2025 ciia Bd trwéng B Y té vé sira d6i, bo sung mot sé diéu vé phan
cap clia Thong tu 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B truéng Bo Y
té quy dinh vé Thuc hanh tét phong thi nghiém

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 ndam 2025 ciia Chinh phii
quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bé Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia Chinh phii vé
kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay 14 thing 5 nam 2013
ciia Chinh phii vé sira doi, b6 sung mot sé diéu cia cdc Nghi dinh lién quan dén kiém sodt
thit tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07 thang 8 ndam 2017 ciia Chinh
phii sira d6i, bé sung mét s6 diéu cua cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh
chinh,

Can cir Thong twe s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 ciia Vin phong
Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 36/2025/TT-BYT ngay 28 thang 7 nam 2025 cia B trudng Bo

Y té vé sira doi, bé sung mét sé diéu vé phan cdp cia Théng tw 04/2018/TT-BYT ngay 09
thang 02 nam 2018 ciia Bo trudng Bé Y té quy dinh vé Thiee hanh tot phong thi nghiém;;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc — Bo Y #é.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 01 (mdt) tha tuc hanh chinh duoc sta
d6i, bd sung trong linh vic duge phim thudc pham vi quan 1y cua Bd Y té quy dinh tai
Thong tu s6 36/2025/TT-BYT ngay 28 thang 7 nim 2025 cta Bo trudng Bo Y té vé sira
d6i, bd sung mot sd didu vé phan cdp cua Thong tuw 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02
nim 2018 ctia B truong B Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t phong thi nghiém (Chi tiét
tai Danh muc kém theo Quyét dinh nay).



Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 11 thang 9 nim 2025.

Bii bo phin ndi dung cu thé cua thi tuc hanh chinh: “Kiém sodt thay doi khi ¢
thay doi thuéc mot trong cdc trwong hop quy dinh tai cac diém d, d va e Khodn 1 Diéu 11
Théng tw 04/2018/TT-BYT”, tai s6 thir tw 10 Phan A. Thu tuc hanh chinh cip Trung wong,
danh muc ban hanh kém theo Quyét dinh sé 5229/QD-BYT ngay 29 thang 8 nim 2018
cua Bo truong BO Y té vé viéc cong bd tha tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi bii bé linh
vuc duge pham thudc pham vi chirc ning quan Iy cia BO Y té.

Cac néi dung khac cua Quyét'; dinh s6 5229/QD-BYT ngay 29 thang 8 nim 2018
cua Bo truong BO Y t€ khong thay doi.

Piéu 3. Céc Ong, Ba: Chanh Van phong B9§; Cuc truong Cuc Quan ly Duogc; Thu
truong cac Vu, Cuc; Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Thu
truong cac don vi, ca nhan co lién quan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhgn

- Nhu Diéu 3;

- B6 truong (dé b/cao);

- Cac Thu truong;

- Van phong B (Phong KSTTHC);

- UBND céc tinh/thanh phé truc thudc TW;
- Cuc Kiém soét tha tuc hanh chinh - VPCP;
-SoY té cac tinh/thanh phé truc thu(’jg TW (dé thuc hién); DS Xuin Tuyén
- Cong Thong tin dién tir - B Y té (dé dang tai);

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (2b).




THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI BO SUNG THUQC PHAM VI QUAN LY
CUABO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2669 /OD-BYT ngay2lthdang8 nam 2025 ciia BY
truong Bo Y te)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
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Kiém soat thay d6i khi
c6 thay d6i thudc mot
trong cac truong hop
1 quy dinh tai cac diém
1003068 1§ va e Khoan 1 Biéu
11 Thong tu
04/2018/TT-BYT

SO Y té

PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc [Kiém soat thay d6i khi ¢ thay do6i thugc mot trong cac truong hop quy dinh
tai cac di€ém d, d va e Khoan 1 Biéu 11 Thong tu 04/2018/TT-BYT (Phdn
cdp tham quyén giai quyét tir Bo Y té vé SO Y t€)

Trinh tu thuc hién
IBlr()’c 1:

Truong hop co so thir nghiém cé thay doi thuéc mét trong cac truong hop
quy dinh tai céac diém d, d va e khoan 1 Diéu 11 Thong tu s6 04/2018/TT-
BYT, co s thir nghiém phai ndp bao cio thay doi kém tai lidu ki thuat lién
quan vé SO Y té tai dia ban noi dit dia diém phong thi nghiém. S¢' Y té thuc
hién danh gia bao cao thay doi clia co so thir nghiém.

[Bwoc 2:

a) Truong hop viée khic phuc di dap Gng yéu cau:

- Trong thdi han 07 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dugc bao cdo thay
d6i cua co so thir nghiém, S¢ Y té ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong
Y v6i ndi dung thay doi trong trudng hop viée thay d6i cua co so thir nghiém
dap ing yéu cau.




- Trong thot han 03 ngay lam viéc, ké tur ngay ban hanh van ban thong
bao vé viéc dong ¥ v6i noi dung thay doi; So Y té thuc hién viéc cong bd vin
ban thong bao vé viec dong y v6i ndi dung thay ddi trén Trang thong tin dién
tir cia SO Y té.

b) Trudng hop viée khic phuc chua dap tmg yéu cau:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo thay doi cia co
so thir nghiém, S6' Y té ban hanh vin ban thong bao vé nodi dung can khic
phuc, sira chita trong trudng hop viée thay ddi cua co sé thir nghiém chua dap
ing yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay SO Y té ¢ vin ban thong bao vé
ndi dung can khic phuc, stra chira, co s¢ thir nghi€ém phai hoan thanh viéc
khic phuc, sira chita va c6 vin ban thong bao kém theo bang ching ching
minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) da hoan thanh viéc
khic phuc, stra chita ton tai dugce néu trong van ban thong bao cua So'Y té;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khac phuc,
sira chita ciia co s& thir nghiém kém theo bang ching ching minh (ho so tai
lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan), S¢' Y té danh gia két qua khac phuc,
sira chita cia co so thir nghiém va két luan vé tinh trang dép tng GLP cia
co s¢ thir nghiém:

+ Truong hop viée khic phuc d3 dap ang yéu cau: S& Y té ban hanh vin
ban thong bao vé viéc ddng ¥ véi ndi dung thay d01 thue hién viéce cong bd
thong tin trén Trang thong tin dién tir cia S& Y té

+ Truong hop viée khic phuc chwa dap ting yéu cau:
- SoY té giri két qua danh gia bao cao khic phuc kem theo bao cao thay
doi ctia co s¢ thir nghi€ém vé Cuc Quan Iy Duoc dé thuc hién viéc danh gia

dot xuat, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu sb
04/2018/TT-BYT.

Cach thirc thuc hién

Qua dich vu buu chinh, truc tuyén hodc ndp truc tiép tai S& Y té tai dia ban
noi dat dia diém phong thi nghiém.

Thanh phén, s6 lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Béo cao thay d6i kém tai liéu k¥ thuat twong tng vai sy thay doi.
I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

- 10 ngay ddi vé6i hod so dap tmg yéu cau

- 65 ngay ddi véi hd so phai bd sung

Poi twong t

hwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc




Co quan thue hién thi tuc hanh chinh
S& Y té
K&t qua thiee hién thi tuc hanh chinh

Van ban thong bao vé viée dong ¥ v6i n6i dung thay doi trong truong hop
viéc thay doi dap ng yéu cau.

Phi/Lé phi (néu c6)

Chua quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau sb 05 - Béo céo thay d(z)iv quy dinh tai Phu luc V ké,m theo Thong tu sb
04/2018/TT-BYT duogc stra d61, bd sung boi Thong tu s6 36/2025/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

IKhoﬁn 4, Piéu 11. Kiém soat thay doi

Truong hop co s& thir nghiém c6 thay d6i thudc mot trong cac truong
hop quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Piéu nay, co so thir nghiém phai
nop bao cdo thay d6i kém tai liéu ky thuat lién quan vé S& Y té tai dia ban
noi dat dia diém phong thi nghiém. S¢ Y té thyc hién danh gia bao cio thay
16i cuia co so thir nghiém.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc ngay 06 thang 4 nam 2016.
D. Luét sira ddi, bd sung mot s6 diéu ctia Luat Duoc nam 2024.
3. Luat T6 chirc Chinh phil ngay 18 thang 02 nam 2025.

4. Nghi dinh s6 150/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cia Chinh
phtl quy dinh t chirc cac co quan chuyén mon thuéc Uy ban nhan dan
tinh, thanh phé tryc thudc trung wong va ty ban nhan dan xa, phuong,
dic khu thudc tinh, thanh phd truc thudc trung wong

5. Thong tu 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B truéng Bo
Y t€ quy dinh vé Thuc hanh to6t phong thi nghiém

6. Thong tu s6 36/2025/TT-BYT ngay 28 thang 7 nam 2025 cua B9 truong
Bo Y té vé stra d6i, bd sung mot s6 diéu vé phan cip cua Thong tu
04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh vé Thuc hanh t6t phong thi nghiém




MAu 05 — B4o cdo thay ddi'

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: ....... [iceee , ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY DOI VE
THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM
Kinh gUi: .oooiii 2

N CO SO ittt e e
Dia chi phong thi nghi€m: ... ...
Dién thoar/fax/emall: ...
Nguoilienhg: ... Chuc danh:  ..................
Dién thoar/fax/email: ...
Nguoi phu trach chuyén moén: ...l , nhamsinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghé dUOC:  ..oeieeii e
NOTCAP covveeiieeeiieennnen :NAmM cap ......... ,cogiatridén ......... (n€u co)

b3 duoc cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi
kinh doanh (hoac Pa duoc cap Giay chitng nhan GLP véi pham vi):

Co s¢ ching t61 xin bdo cao cac ndi dung thay doéi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chung
to1 xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén moén
duoc c6 lién quan. pé nghi................ 3 xem xét, danh gia viéc dap tmg GLP ddi

! Biéu mu nay dugc sira doi tai Phu luc V Thong tu s6 36/2025/TT-BYT ngay 28 thang 7 ndm 2025 clia B truéng
Bo Y té
2 _ Cyc Quan Iy Duogc (d6i véi truong hop bio cao thay dbi thude diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 11 Thong tw 04/2018/TT-
BYT)

- S&'Y té dia ban noi dat dia diém phong thi nghiém (ddi v6i truong hop béo céo thay doi thude diém d, d, e khoan
1 Didu 11 Théng tu 04/2018/TT-BYT) , 5 ‘
3~ Cuc Quén Iy Duoc (d6i v6i truong hop bao co thay doi thude diém a, b, c khoan 1 Diéu 11 Thong tu 04/2018/TT-
BYT)
- S&'Y té dia ban noi dat dia diém phong thi nghiém (ddi véi truong hop béo céo thay doi thuge diém d, d, e khoan
1 Didu 11 Théng tu 04/2018/TT-BYT)



v6i cac thay dbi néu trén ctia co s& ching toi.

Chung t6i xin gtri kém ban dé nghi nay cac tai liéu sau day:

, 1. Ban sao Giéy chlr'mg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cép (hoac
Giay chung nhan GLP da cap cho co s¢ khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chiing nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap ly vé
viéc thanh lap va chuc n?mg nhiém vu cia co s¢ khong vi muc dich thwong mai)
(phu hop voi noi dung bo sung/ thay doi);

3. Ho so tong thé ciia co sd da cap nhit cac ndi dung thay doi.

Thu trwéng don vi ,
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T11:07:32+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	Đỗ Xuân Tuyên<doxuantuyen@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T13:46:19+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T13:46:26+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T13:46:33+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T13:46:42+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T13:46:48+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T13:46:54+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-21T13:47:00+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




