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

Sb: 4028 /QD-BYT Ha Néi, ngay 31 thang 12 nam2025

QUYET PINH

Vé viée cﬁngqb(“') thi tuc hanh chinh dugc sira ,d(“;i, bd sung linh vuwe
Y, Dwoc co truyén quy dinh tai Thong tw so 32/2025/TT-BYT
ngay 01 thang 7 nam 2025 cua B trwuéng Bo Y te

BOQ TRUONG BO Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chire ciia Bo Y té;

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

Can cir Théng tw sé6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thdng 10 ndm 2017 cua Vin
phong Chinh phu huong da~n vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw SO 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cua B¢ truong
B4 Y té quy dinh qudn 1y vé chat lwong thudc cé truyén, vi thuoc co truyén, dwoc lidu;

Theo dé nghi ciia Cuc trieong Cuc Quan 1y Y, Duge ¢é truyén.

QUYET PINH

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 01 (mot) tha tuc hanh chinh duoc stra
d6i, bd sung linh vuc y, dugc cd truyén thudc pham vi quan 1y caa Bo Y té quy dinh tai
Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cua Bo truong BO Y té quy
dinh quan ly vé chat lugng thube ¢o truyén, vi thude ¢o truyén, duge lidu.

Piéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2026.

Céc ndi dung khac tai Quyét dinh s6 2237/QD-BYT ngay 04 thang 7 nim 2025 cta
Bo truong Bo Y té khong thay doi.

Piéu 3. Cac Ong/ba: Chanh Van phong Bg; Cuc truong Cuc Quan 1y Y, Dugc
) truyén; Thu trudéng cac Vuy, Cuc, cac don vi thudc Bo; Giam ddc S& Y té cac tinh,
thanh phé truc thudc Trung wong; Thu trudng cac don vi, cd nhan c¢o lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT BO TRUONG
- Nhu biéu 3; R T

- Bo trudng (dé bao céo);

- Cac d/c Thir trudng;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Van phong Bo (Phong KSTTHC);

- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

-S&Y té cac tinh, TP truc thudéc TW;

- Website Cuc QL YDCT;

- Luu: VT, YDCT.




THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG LINH VUC Y, DUQC
CO TRUYEN QUY DINH TAI THONG TU SO 32/2025/TT-BYT
NGAY 01 THANG 7 NAM 2025 CUA BO TRUONG BO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4028 /OP-BY T'ngay31 thang 12 nam 2025

cua B¢ truong Bo Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG

Tén VBQPPL
STT S6 ho so' | Tén thii tuc hanh | quy dinh ngi | Linh Co quan thuc
TTHC chinh dung stra doi, | vuc hién
b0 sung
1 |1.014037 | Thi tuc cong bd | Thong tu s6 Y, 1.BO Y té (Cuc
tiéu chuan chat 32/2025/TT- Duogc | Quanly Y, Duoc
luong vi thuée c6 | BYT ngay 01 co co truyén) dbi véi

truyén, duoc li¢u

thang 7 nam
2025 cua BO
truong Bo Y té
quy dinh quan
1y vé chat luong
thudc ¢ truyén,
vi thude ¢cb
truyén, duoc
ligu

truyén

cac co s& kham
bénh, chira bénh
truc thudc Bo

2. 86 Y té cac tinh,
thanh phé triec
thuoc Trung wong
doi véi cdc co so
kinh doanh va co
so kham bénh,
chita bénh trén dia
ban quan ly

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

1. Thu tuc

Thii tuc cong bo tiéu chuin chat lwong vi thudc ¢ truyén, dwoe liéu
(Stka d6i, b6 sung co quan gidi quyét thii tuc hanh chinh, phdn cdp viéc
gidi quyét thii tuc hanh chinh)

Trinh ty thuc hién

Buée 1. Nop ho so:

Co s cong bd nop mot (01) bo hd so ty cong bd theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 8 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 dén B6 Y
té (Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén) doi véi cdc co sé khdm bénh, chira
bénh truc thuéc Bé; S¢ Y té cdc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong
doi véi cac co sé kinh doanh va co sé khém bénh, chita bénh trén dia
ban qudan 1y theo hinh thirc quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh sb
118/2025/NDB-CP ngay 09 thang 6 nim 2025 cua Chinh phu vé thuc
hién thu tuc hanh chinh theo co ché mot cira, mot cira lién thong tai BO
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phan Mot ctra va Cong Dich vu cong qudc gia.

Buwéc 2. Tiép nhan hd so:

Sau khi nhan dugc hd so tu cong bd du thanh phﬁn, dat yéu cau vé hinh
thirc va ndp phi theo quy dinh, B3 Y té (Cuc Qudn 1y Y, Dwoc c6 truyén)
doi véi cac co sé kham bénh, chita bénh truc thudc Bé; S6 Y té cdc tinh,
thanh phé true thuéc Trung wong doi véi cdc co sé kinh doanh va co sé
khdam bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y cip cho co sd cong bd Gidy
tiép nhan ho so theo quy dinh.

Bude 3. Trinh tu thuc hi€én

- Ngay sau khi nhan dugc Gidy tiép nhan, co sd cong bd dugc quyén
kinh doanh vi thudc co truyén, dugc li€u da cong bd tiéu chuan chét
lugong va chiu trdch nhiém hoan toan vé chat luong cua vi thube ¢b
truyén, dugc liéu theo ho so cong bo;

- Trong vong 07 ngay lam viéc, B¢ Y té (Cuc Quan 1y Y, Duoc cé
truyén) doi véi cdc co s6 kham bénh, chita bénh truc thudc Bé; S¢ Y té
cdc tinh, thanh phé truc thuée Trung wong déi véi cde co sé kinh doanh
va co so kham bénh, chita bénh trén dia ban quan ly co6 trach nhiém
cong bd trén Trang Thong tin dién tor Ban tu cong bd tiéu chuan chat
lugng theo Mau s 02 Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s6
32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025;

- Trudng hop vi thude ¢ truyén, duge lidu co sy thay d6i vé chi tiéu
chat luong hodac mirc chat luong thi t6 chtrc, ca nhan phai nop lai ho so
cong b tidu chuan chat luong theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 8 Thong
tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 dé thyc hién lai thi tuc cong bd.

Cach thirc thuc hién

1. Truc tiép tai Bo phan Mot cia.

2. Thong qua dich vu buu chinh cdng ich theo quy dinh cua Thu tudng
Chinh phu, qua thué dich vu cta doanh nghiép, ca nhan hoac qua uy
quyén theo quy dinh caa phap lut.

3. Truc tuyén tai Cong Dich vu cong qudc gia.

Thanh phan, so lwong ho so

Muc I. Thanh phan ho so bao gom:

a) Ban cong b chat lugng vi thude co truyén, dugc liéu theo Mau sb 02
Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025;

b) Ban sao Phiéu kiém nghiém vi thude ¢ truyén, duoc liéu dat theo
tiéu chuan chat luong cong bd do co so kiém nghiém nha nudc dat tiu
chuan GLP hoic co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém duoc cap gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh dich vy
kiém nghiém ban hanh;
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¢) Ban sao tai liéu ching minh ngudn gbc, xuit xt cta vi thudc cd
truyén, duoc li€u theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Piéu 12 Thong tu
s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025;

d) Céc tai liéu trong hd so cong bd phai duge thé hién bang tiéng Viét
hoac tiéng Anh; co s& kinh doanh vi thude cd truyén, duoc liéu, co s&
kham bénh, chira bénh tu chiu trach nhiém toan dién trudc phép luat vé
tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cia tit ca cac tai liéu trong hd so
cong bb.

Muc II. S6 lwong ho so: 01 bo day di.

Thoi han giai quyét

Trong vong 07 ngay lam viéc.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co so cong bd tiéu chuin chat luong vi thude ¢b truyén, duoc liéu, bao
gom:

a) Co s¢ kinh doanh vi thube ¢ truyén, duoc liéu tai Viét Nam;

b) Co sé kham bénh, chita bénh c6 ché bién, bao ché vi thudc co truyén,
duoc liéu;

¢) Co s& kinh doanh vi thubc ¢6 truyén, duoc liéu ctia nudc ngoai co
van phong dai dién tai Viét Nam.

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

B Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén).
S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Phiéu tiép nhan hd so Coéng bd tiéu chuan chat luong vi thudc cd
truyén, duoc liéu.

- Ban ty cong bd chat luong vi thude ¢b truyén, duoc liéu theo Mau s6
02 Phu lyc I ban hanh kém theo Thodng tu sé 32/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 dugc cong b trén Trang Thong tin dién tir cia BJ Y #é (Cuc
Qudn 1y Y, Duoc cé truyén) doi véi cdc co sé khdm bénh, chita bénh
truc thuéc Bo; S¢ Y té cdc tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong doi
voi cac co so kinh doanh va co so kham bénh, chita bénh trén dia ban
quan ly.

Phi

500.000 (VND) (theo Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6
nam 2023 quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi
trong linh vuc dugc, my pham)

Tén mau don, miu to khai

- Mau s 02: Ban tu cong bo chét lugng vi thube cd truyén, duoc liéu.
(Mau don dugc dinh kém sau thii tuc hanh chinh)

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)




1. P6i twong cong bo:

1. Vi thube cd truyén, duoc li¢u phai cong bd tiéu chuin chat luong
trude khi luu hanh thudc mot trong cac truong hop sau:

a) Vi thube ¢ truyén, duoc liéu chua co tiéu chuan chat luong quy dinh
trong dugc dién Viét Nam hodc duoc dién tham chiéu quy dinh tai biéu
4 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025;

b) Vi thube ¢ truyén, duoc liéu co tiéu chuan chat luong quy dinh
trong dugc dién Viét Nam hodc duoc dién tham chiéu quy dinh tai biéu
4 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 nhung co s& mudn
cong bd chi tiéu chat luong va muc chat luong cao hon quy dinh tai
duoc dién.

2. Yéu cau, diéu kién vé thanh phan hé so:

a) Ban cong bd chat luong vi thude ¢o truyén, dugc lidu theo Mau s6 02
Phy luc I ban hanh kém theo Thong tu sd 32/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025;

b) Phiéu kiém nghiém vi thube ¢ truyén, duoc liéu dat theo tiéu chuan
chét luong cong bd do co so kiém nghiém nha nude dat tiéu chuan GLP
hoic co so kinh doanh dich vy kiém nghiém dugc cip gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh dich vu kiém nghiém
ban hanh theo MAu s6 04A Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu sb
32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025.

¢) Tai liéu chimg minh ngudn gbc, xuat xr cua vi thude o truyén, dugc
liéu theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Piéu 12 Thong tu )
32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025, cu thé nhu sau:

- Tai liéu chimg minh nguén goc, xuat xtr cua vi thudc cd truyén bao
gom:

Gidy dang ky luu hanh vi thude ¢ truyén hodc sé cong bd tiéu chuin
chét luong (bao gdm ca s do co s& cong bd);

Tai liéu ching minh ngudn gdc, xuat xir ctia duoc lidu dé san xuat vi
thudc cb truyén.

- Tai liéu ching minh ngudn goc, xuat x{r cua duoc lidu:

Pbi v6i duge lidu nhap khau 1a gidy ching nhan ngudn gdc, xuat xir ciia
timg 16 duoc liéu (Gidy C/O) do co quan nha nudc c6 thim quyén cua
nudc xuat khau cap;

Pbi véi duge lidu duoc nudi trong, thu hai hodc khai thac trong nudc
dat thuc hanh tot nudi trong, thu hai, khai thac duoc liéu tu nhién
(GACP) 1a gidy chung nhan dugc liéu dat GACP;

Pbi véi duge lidu duoc nudi trong, thu hai hodc khai thac trong nudc
khong dat GACP 1a ban cam két vé dia diém nudi trong, thu hai dugc
liéu tai dia phuong theo quy dinh tai Mau s6 07 Phu lyc I ban hanh kém
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theo Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025.

d) Céc tai liéu trong hd so cong bd phai duge thé hién bang tiéng Viét
hoac tiéng Anh; co s& kinh doanh vi thude cd truyén, duoc liéu, co s&
kham bénh, chira bénh tu chiu trach nhiém toan dién trudc phap luat vé
tinh chinh xac, hop phap, trung thuc cua tit ca cac tai liéu trong hd so
cong bb.

Can cur pha

p ly cia thu tuc hanh chinh

- Can ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

- Can cr Luat stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Luat Dugc ngay 21
thang 11 nam 2024;

- Can ctr Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duorc;

- Cian clr Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cia
Bo6 truéng BO Y té quy dinh quan ly vé chat luong thube ¢b truyén, Vi
thube co truyén, duoc liéu.

- Cin ctr Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 quy
dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc
dugc, my pham.




Phu luc biéu mau

STT | Loai biéu mau Noi dung
1 | Mausd01A Mau trinh bay tiéu chuan chat luong duoc liéu
2 |Maus601B Mau trinh bay tiéu chuan chat lugng vi thude ¢ truyén
3 | Mausé 02 Ban tu cong bo ti€u chuan chat lugng vi thude cod

truyén, duoc licu




MAu s6 01A: MAu trinh bay ti¢u chuin co sé duwoc lidu

Tén co quan quan ly
Tén co s thyc hi¢n cong bd

TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU
Tén duoc liéu

SO tiéu chuan

Tén co quan quan ly Tén dugc ligu So6 tiéu chuan:
Tén co s¢ thuc hién cong bd | (Tén khoa hoc cta dugce li¢u)

Co hiéu lyc tur:

Ban hanh theo Quyét dinh s6....ngay....thang....ndm......
1. Yéu ciu ky thuat
~ Ghi rd tung chi tiéu cht luong, céc yéu cau muc chét lugng ddi vai ting chi tiéu
chat lugng theo cau tric cia Duogc dién;
2. Phuwong phap thw
~ Neéu rd phuong phap thur tung chi tiéu chét lugng, bao gdm: thudc tht, thiét bi va
chi tiét cach tien hanh.
Truong hop 1a phuong phép thir chung ghi trong Dugce dién, phai ghi rd tén cua
Dugc dién (so cua phién ban), phuong phap thir dugc su dung.

....ngay....thang....nam......
Nguoi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)



MAu s6 01B: Miu trinh bay tiéu chuén co s¢ vi thude ¢b truyén

Tén co quan quan ly

Tén co so san xuat

TIEU CHUAN CO SO CUA VI THUOC CO TRUYEN
Tén vi thudc ¢ truyén

SO tiéu chuan

Tén co quan quan ly Tén vi thudc co truyén So6 tiéu chuan:
Tén co sé thuc hién

Co hiéu lyc tr:
(Tén khoa hoc
cua vi thudc cd truyén)

Ban hanh theo Quyét dinh sé....ngdy....thang....nam......

1. Yéu cau ky thuat.

1.1. Cong thc ché bién:

Ghi rd tén, khdi lwong cua ting nguyén lidu, phu liéu st dung trong cong thurc.

1.2. Nguyén liéu, phu liéu:

Ghi rd tiéu chuan chit luong tirng nguyén liéu, phu liéu.

1.3. Y&u cau chét lugng:

Ghi rd ting chi tiéu chat lwong, cac yéu cau ddi véi timng chi tiéu.

2. Phuwong phap thir

Néu rd phuong phéap thir d6i voi timg chi tiéu chat luong, bao gém: thudc the, thiét
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bi va cach tién hanh chi tiét.
Truong hop 1a phuong phép thtr chung ghi trong Dugc dién, phai ghi rd tén cua
Duogc dién (so cua phién ban), phuong phap thir dugc st dung.

....Ngay....thang....nam......
Nguoi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)



MAu s6 02: Ban tu cong bo tiéu chuin chit lwgng vi thude cd truyén, dwoe liéu

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
SO: v /Tén co s& cong bd/Nam cong bd

I. Thong tin vé co s& cong bd tiéu chuin chét lwong vi thudc ¢ truyén/dwoc lidu

TN CO SO CONE DO: 1.vveviceeciieseveeeeeies e sesees et s e es s se s se s snsens

D I I o] o | P OPPPPPRPR

DiCn thoai: .. .o e —————————

M3 SE AOANN NERIEP: ...t
S6 Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugec. ... ngay cap.....noi cip............
II. Thong tin vé sin phim

1. Tén vi thudc co tmyén/du’oc liéu (t€n khoa hoe): .o,

2. NGUON GOC: werveververieeeeeeeeeseese s ses et eesesaesssseesse s et s st es et es e ansansesee s s s et s ensanaanens
3. QuUy CACh AONE OT: ...t
II1. Mikc chét lwong cong bd

1. Ghi 13 chi tiéu chat lwong va muc chét lugng cia ting chi tidu chat lwong theo TCCS.

2. Bang so sanh cic chi tiéu chat lugng va mic chat lugng trong truong hop vi thude cd
truyén/ dugc liéu da co6 chuyén luan quy dinh trong Dugc dién.

IV. Tai liéu dinh kém
1. TCCS vi thudc ¢b truyén/duoc lidu ciia co s& cong bd.

2. Ban sao Phiéu }(iém nghi¢m chét luong vi thube ¢b truyén/duqc liéu dat chét luong theo
TCCS do co sé kiém nghiém nha nudc dat GLP

3. Ban sao tai li¢u ching minh ngudn gbc, xudt xu cia duoc lidu theo quy dinh tai Piéu 13
Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025.

Chiing t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trudc phap lut vé tinh phéap 1y ctia hd so
cong bo tiéu chuan chat lugng vi thude cb truyén/ duge lidu./.

. ngay.... thang.... nam........
DAI DIEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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