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BO Y TE-BO KHOA HOC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA COﬁNGHE Déc lap - Ty do - Hanh phuc

Sé: 11/2008/TTLT-BYT- A . ) 3
BKHCN Ha Noi, ngay 29 thang 12 nam 2008

THONG TU LIEN TICH
Hwéng dan xay dwng, tham dinh, cong bd B6 tiéu chuan qudc gia vé thuéc va ban hanh, xuat ban Dwoc

dién Viét Nam

Can ct Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cta Chinh phd quy dinh chc nang, nhiém vu, quyén han

va co ciu té chirc ciia BO Y té;

Can c& Nghij dinh sb 28/2008/ND-CP ngay 14/3/2008 cta Chinh phd quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va
co cAu t6 chire ciia Bd Khoa hoc va Cong nghé;

Can ctr Luat dwoc ngay 14/6/2005;

Can ct Luat tiéu chuan va quy chuén kj thuat ngay 29/6/2006;

Can ct Nghj dinh sb 79/2006/NB-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cla Luat

duoc;

Can cr Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cGa Chinh phl quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cla

Luat tiéu chuan va quy chuan k§ thuat;

Dé bao dam viéc xay dwng tiéu chuan qudc gia vé thudc tuan thd cac quy dinh ctia Luat dwoc, Luat tiéu chuén va
quy chudn ky thuat va cac van ban cé lién quan, phu hop véi thong 18 qubc té va dac thu cla tiéu chudn quéc gia
vé thudc, dap ng yéu ciu hdi nhap quéc té vé duoc, Bo Y té - Bo Khoa hoc va Cong nghé hwéng dan viéc xay

dwng, thdm dinh, céng bé Bo tiéu chuan quéc gia vé thudc va ban hanh, xuat ban Dwoc dién Viét Nam.
. QUY BINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh

Théng tw nay hwéng dan viéc 1ap quy hoach, ké hoach, xay dwng, thAm dinh, cdng bd B tiéu chuan québc gia vé

thu6c va ban hanh, xuét ban Dwoc dién Viét Nam.
2. Béi twong ap dung

Théng tw nay ap dung déi véi cac co quan, té chirc cé lién quan trong qué trinh 1ap quy hoach, ké hoach, xay
dwng, thdm dinh, cong b B6 tiéu chuan quéc gia vé thudc va ban hanh, xuat ban Dwoc dién Viét Nam.

3. Gidi thich tir nglr

3.1. Tiéu chuén quéc gia vé thudc 1a tieu chuan chat lwong thudc, bao gdm cac quy dinh vé chi tiéu, yéu cau ky

thuat, phwong phap kiém nghiém, bao goi, ghi nhan, van chuyén, bao quan va cac yéu cau khac cé lién quan dén

chét lwong thubc.
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3.2. B6 tiéu chuén quéc gia vé thubc la tap hop cac tiéu chuan québc gia vé thubc do Bé Khoa hoc va Coéng nghé

thdm dinh va cong bé.

3.3. Duoc dién Viét Nam |a van ban ky thuat vé tiéu chuan chét lwong thuéc do Bo Y té ban hanh trén co s& Bo
tiéu chuan quéc gia vé thube.

4. Trach nhiém cta BO Y té

B6 Y té c6 trach nhiém cha tri phéi hop véi Bd Khoa hoc va Céng nghé 1ap dw kién quy hoach, ké hoach xay dwng
tiéu chuan qudc gia vé thuéc; té chirc xay dwng dw thao Bo tiéu chuan quéc gia vé thubc; ban hanh va xuét ban
Dwoc dién Viét Nam; tuyén truyén, phé bién ap dung Dwoc dién Viét Nam va Bo tiéu chuan québc gia vé thube.

B& Y té chiu trach nhiém vé néi dung, tinh khoa hoc va sw phu hop ctia B tiéu chuan quéc gia vé thubc va Duwoc
dién Viét Nam.

5. Trach nhiém clia B6 Khoa hoc va Cong nghé

B6 Khoa hoc va Céng nghé cé trach nhiém phéi hop véi Bo Y té 1ap dw kién quy hoach, ké hoach xay dwng tiéu

chuén qudc gia vé thubc; cha tri té chirc thdm dinh, cong bd B tiéu chuén quéc gia vé thubc.
Il. TRINH T, THU TUC, XAY DUNG BO TIEU CHUAN QUOC GIA VE THUOC
1. Lap va phé duyét quy hoach, ké hoach xay dwng tiéu chuan québc gia vé thubc

Can c vao chién luvoc, quy hoach phat trién nganh dwoc, sw phat trién ctia khoa hoc cdong nghé, nhu ciu thuc té
trong quan ly nha nwéc vé chat lwgng thube va nhu ciu thuc té cha san xuét kinh doanh thudc, hai hoa quéc té

trong Iinh vuc tiéu chuan chat lwong thubce, nang cao chét lwgng thube san xuét Iwu hanh tai Viét Nam:

1.1. B6 Y té chiu trach nhiém tb chirc 1ap dw kién quy hoach, ké& hoach nam nam, k& hoach hang nam xay dung
tiéu chuan québc gia vé thubc, 1y y kién réng rai ctia cac td chire, ca nhan hoat déng trong linh vue dwoc; tbng hop
va gti vé Bd Khoa hoc va Coéng nghé dé téng hop dwa vao quy hoach téng thé, k& hoach ndm ndm, ké hoach
hang nam theo quy dinh tai Théng tw s6 21/2007/TT-BKHCN ngay 28/9/2007 cla B6 Khoa hoc va Céng nghé
hwéng dan vé xay dwng va ap dung tiéu chuan (sau day viét tat 1a Thong tw sb 21/2007/TT-BKHCN) va té chirc

xem xét phé duyét.

1.2. Viéc diéu chinh, bé sung noi dung quy hoach, ké hoach ndm ndm va hang ndm xay dwng tiéu chuan québc gia

vé thuéc dwoc thwe hién theo quy dinh c6 lién quan tai Théng tw sé6 21/2007/TT-BKHCN.
2. Trinh tw, tha tuc xay dwng, thdm dinh, cong bé B tiéu chuan quéc gia vé thubc.

2.1. Bo Y té thanh lap Hoi ddng Dwoc dién Viét Nam va cac Ban ky thuat tiéu chuan vé thubc truc thudc Hoi dong

Dwoc dién Viét Nam dé nghién ctru, xay dwng dw thdo B tiéu chuén québc gia vé thudc.

2.2. Viéc xay dwng dy thao B6 tiéu chuén quéc gia vé thuéc dwoc thuc hién theo trinh tw, tha tuc quy dinh tai diém
3.1 khodn 3 Théng tw sb 21/2007/TT-BKHCN, c6 tinh dén dac thu cla tiéu chudn qubc gia vé thubc va théng lé

quéc té, cu thé nhw sau:

Buwéc 1: Bién soan dy thdo Bo tiéu chuan quéc gia vé thubc.



- Theo ké hoach dwoc phé duyét, B6 Y té giao cho Hoi dong Dwoc dién Viét Nam chiu trach nhiém td chirc xay

dwng dw thdo Bo tiéu chuén quédc gia vé thube.

- Hoi ddng Duorc dién Viét Nam t6 chirc viéc xay dwng du thao Bo tiéu chuan quéc gia vé thudc théng qua cac Ban
ky thuat tiéu chuan vé thubc. Trinh tw xay dwng dy thdo, thdm tra k§ thuat dwoc thuc hién theo quy dinh cia Hoi

ddng Dwoc dién Viéet Nam.
Buwéc 2: L4y y kién va hoan chinh dy thao B6 tiéu chudn québc gia vé thubc
- Cuc Quan ly Dugc —Bo Y té:

+ Phéi hop véi Hoi ddng Dwoc dién Viet Nam gl dw thao Bo tiéu chudn quédc gia vé thubc dé Iay y kién cla cac
co quan, td chire, chuyén gia c6 lién quan; théng bao vé viéc lay y kién trén trang tin dién t&r (website) ctia BO Y té

va Cuc Quéan ly Dugc. Thoi gian lay y kién vé dw thao it nhat 1a 60 ngay, ké tir ngay gl dw thao.
+ T6 chirc hoi nghi chuyén dé véi sw tham gia ctia cac bén cé lién quan dé thao luan va gép y cho dy thao.

- Hoi déng Duwoc dién Viét Nam phdi hop véi Cuc Quén ly Dwoc thuc hién viéc tbng hop, xt ly cac y kién goép y dé
hoan chinh dw thdo B6 tiéu chuan québc gia vé thuéc, 1ap hd so dy thdo Bo tiéu chuan quéc gia vé thubce theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh s 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cta Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot

sb diéu cla Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuét.

- Cuc Quan ly Duwoc (phdi hop véi cac Vu, Cuc lién quan va cac chuyén gia thudc Bo Y té) té chirc viéc tham tra
du thdo B6 tiéu chuén québc gia vé thudc vé sy phu hop véi tién bd khoa hoc va cong nghé, quy chuan ky thuat,
quy dinh cta phap luat va cam két qudc té, sy hai hoa véi tiéu chuan quéc té, tinh théng nhat ddng bo trong hé
thdng tiéu chuan quéc gia vé thubc va sy tuan thi cac yéu cau nghiép vu va trinh tw xay dwng tiéu chuan quéc gia

vé thudc.

- Cuc Quan ly Dwoc hoan chinh B6 tiéu chudn quéc gia vé thudc kém theo két luan danh gia thadm tra va cac tai
liéu co lién quan chuyén dén Téng cuc Tiéu chuén, Do lwdng Chét lwgng - B6 Khoa hoc va Céng nghé dé té chirc

thadm dinh.
Bwdc 3: Tham dinh hd so dw thdo Bd tiéu chuén qudc gia vé thubc.

- Téng cuc Tiéu chuan Do lvdng Chét lwong thanh 1ap va té chirc Hoi ddng thdm dinh hé so dw thdo B tiéu chuan

quéc gia vé thube trén co s& xem xét két luan danh gia thdm tra ctia Bo Y té;

- Hoi ddng thAm dinh 1ap bién ban thAm dinh cé két luan va kién nghi dbi véi dw thdo Bo tiéu chuan québc gia vé

thudc va chuyén vé Téng cuc Tiéu chuan Do lvdng Chét lwgng xem xét, quyét dinh.

Buwdc 4: Cong bb Bo tiéu chuan québc gia vé thube.

Téng cuc Tiéu chudn Po lwdng Chét lwong té chirc xem xét két qua thdm dinh va lap hé so dw thdo Bo tiéu chuan
quéc gia vé thube trinh B6 Khoa hoc va Céng nghé phé duyét.

- Trweng hop dy thdo Bo tiéu chuan qudc gia vé thudc dap trng yéu cau theo ndi dung thdm dinh, Téng cuc Tiéu

chudn Do lvéng Chét lwgng trinh Bé Khoa hoc va Cong nghé ra quyét dinh cong bb.



