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UBND TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 898 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 01 thang 4 nam 2024

V/v gop ¥ du thao Théng tu thay thé

Thong tw s0 38/2021/TT-BYT cua

B0 Y te quy dinh ve chat lugng dugc
liéu, vi thude cd truyén, thude co truyén
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“Thue hién Cong vin s6 481/YDCT-QLD ngay 31/3/2025 cua Cuc Quan

1y Y, Dugc ¢o truyén vé viéc xiny kién du thao Thong tu thay thé Thong tu s6
38/2021/TT-BYT,

S& Y té d& nghi cac co quan, don vi td chire trién khai nghién ctu, co y
kién gop v dbi véi du thao Thong tu thay thé Théng tu s6 38/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021 cta Bo truéng BoY té quy dinh vé chit lwong duoc liéu, vi
thudc cd truyen, thudc ¢b truyén (dinh kém du thao Thong tu, Bang tong hop
cac thay doi, bd sung Thong tu thay thé Théng tu sd 38/2021/TT-BYT). Vin
ban gop ¥ cua co quan, don vi gui vé 8¢ Y té trudc ngay 04/4/2025; dong thoi
gui file mém va ban scan pdf van ban da ky, dong diu ctia co quan, don vi qua
dia chi email: ttnuong syt@Xicngiang.gov.vn theo thot han néu trén.

S Y té thong bao dén céc co quan, don vi biét, thuc hién./. ~_ ek

Noi nhan: S GIAM POC y
- Nhu trén: b
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BANG TONG HQP Y KIEN GOP Y CUA CAC PON VI

THONG TU THAY THE THONG TU SO 21/2028/TT-BYT VA THONG TU SO 39/2021/TT-BYT

(Y KIEN GOP Y BANG VAN BAN)

vi thube ¢b truyén) 1a nguyén ligu lam thude 6 ngudn gde tr thye vat, dong vat,

TT Co quan gop v Noi dung gop y Phan xir Iy v kién gop v
Phuc dap Cong van s6 204/YDCT-QLD n&,ay 13/02/2025 cua Cuc Quan ly Y,
Puoc ¢d truyén dé xut ndi dung sua ddi, bd sung Thong tur s0 38/2021/TT-
BYT ngay 31/12/2021 quy dinh vé chit luong dugc ligu, vi thude cd truyén,
thudc v ¢b truyén, sau khi nghién ctru, Vu Phap ché ¢ ¥ kién nhu sau:
] Vu Phép ché Pé nghi Cuc xin ¥ kién cac don vi chuyén mén dé dé xuét sira doi, bo sung cac Tiép thu
i ndi dung tai Thong tir nay bdo dam tién do va tuan thu quy trinh xiy dyng van
ban theo quy dinh Ludt ban hanh vin ban quy pham phap luat va vian ban hudéng
dAn. Vu Phap ché s& gop y khi Quy Cuc xin y kién dbi vai du thao Thong tu
nay.
5 Céng ty TNHH Dong | Cong ty TNHH Déong duge An Triéu khong co dé xuat sira doi, b6 sung Thong tu
- dugc An Triéu 0 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.
. Dai hoc Y Dugc Dﬂai hoc Y Duoc thanh pho Ho Chi Minh khong c6 ndi dung dé xuét sira doi,
i Thanh pho H6 Chi Minh | b sung.
Cong ty co pha“m Déng Y Duge Thang Long xin guri mot s6 noi dung dé xuat sira
: e et il ddi bd sung nhu sau:
4 Congty co pvhan Rong Pidu 13, khoan 4, muc b: Giay dang ky luu hanh vi thube ¢b truyén hodc quyét
Y Dugc Thang Long . o Ll T ; :
dinh cap so dang ky luu hanh.
Pidu 26, khoan 1, diém e: Khong yéu ciu ding tai.
Vién Duge liéu xin duge dé xudt mot s6 ndi dung stra doi bd sung:
5 Vién Dugc liéu - Luat sb: 44/2024/QH15 di stra ddi bo sung nhu sau: “Duge liéu (bao gém ca
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Co quan gop y

N6i dung gop vy

Phan xir Iy ¥ kién gép ¥

khoang vat, nam va dat tiéu chuén lam thude" Can ra soat lai cac Chuong, Piéu
khoan cho phu hop véi “Duge liéu” va “vi thudc ¢b truyén".

- Piéu 3, Khoan 1: L& duoc ligu 1a mdt luong xac dinh dugc | lidu ¢6 cing noi
nudi trf)ng ho#c thu hai, dugc ché bién, san xuit theo cung mot quy trinh trong
mot khoang thoi gian x4c dinh tai ciing mot co sd, c¢6 chat lugng dong nhét.

- Chuong II: Ap dung tiéu chudn chit lrong lugng duoc liéu, vi thude ¢b truyén,
| duoc liéu va thude cd truyén thube ¢d truyén

Cdc Diéu, Khoan, Piém can diéu chinh lai

- Chuong IV: Kiém nghi¢m chét lugng duoc liéu, vi thude cb truyén, thube cb
truyén. Cdc Diéu, Khoan, Diém cdn diéu chinh lai

- Chuong V: Truy xuit nguf‘m géc, xuét xtr cua duoc liéu, vi thude cd truyén,
thude ¢ truyén. Cac Diéu, Khodan, Diém can diéu chink: lai.

- Chwong VI: Thu hdi va xir IV duge liéu, vi thude b truyén, thudc cd truyén vi
pham chat lwong. Cdc Diéu, Khodn, Piém can diéu chinh lai.

- “Diéu 20: xir 1y duoc ligu bi thu hdi” va “Piéu 21: xir 1 vi thude ¢b truyén va
thudc ¢6 truyén bi thu hoi”

- Céc ndi dung méi can b sung: Vién Duoc liu ¢6 chire ndng nghién ctru |
khoa hoc va phat trién cong nghé toan | dién vé duge liéu; tu vAn cho BO Y té vé
cong tac phat trién duoc lidu; nghién ciru hién dai hoa thude cd tmyén; td chire
san xuét, kinh doanh va lién doanh, lién két trong san xtlé.t, kinh doanh duoc
liéu, thude va céc ché ph'fam khac tir duoc lidu; dao tao, boi dudng can bo
chuyén nganh duoc lidu. Kién nghi bo sung trach nhiém cta Vién Duoc liéu vao
“ Piéu 26: Trach nhiém ctia té chic thire hién”
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Co quan gop y

Noi dung gop ¥

Phén xir Iy ¥ kién gép ¥

Bénh vién cham ctru
TW

Bénh vién Cham ctru Trung uong nhan dugc cong van s0: 204/Y DCT-QLD cua
Cuc Quan Iy Y, Duoc co truyén ngay 13/02/2025 vé vide dé xuét noi dung sira
ddi, bd sung Thong tu sb 38/2021/TT-BYT, sau khi ra soat Bénh vign Cham ciru
Trung wong Xin cO Y kién nhu sau:

Hién tai Bénh vién Cham ctu Trung wong khong dé xuét noi dung stra ddi, bo
sung thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

Bénh vién Phdi Trung
uong

Thuc hién cong vin s6 204/ /YDCT-QLD ngay 13 thang 02 ndm 2025 cua B Y
té vé vide dé xuit ndi dung sira doi, b6 sung Théng tu 56 38/2021TT-BYT ngay
31/12/2021 do B§ Y t& ban hanh quy dinh vé chat lrong dugc ligu, vi thude ¢d
truyén, thude cd truyén;

Bénh vién Phéi Trung uong ddng ¥ véi Thong tu va khong ¢6 gop ¥ thém.

Vién Y Dugc dan toc-
Thanh pho H6 Chi Minh

Cin ¢t Cong vin s6 204/YDCT-QLD, ngay 13 thang 02 ndm 2025 cua Cyc
Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén - Bd Y té vé viée d& xudt ni dung sira doi, bo sung
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021;

Cin cir tinh hinh thue tién tai Vién Y dugc hoc dén tde.

Vién Y duoc hoc dan toc xin théng nhat ¥ kién véi noi dung Thong tur sb
38/2021/TT-BYT cua Bo Y té ngay 31/12/2021 quy dinh vé chét luwgng duge
liéu, vi thude cd truyén thude co truyén; kh()ng d& xuét sira ddi, bo sung thém.

Bénh vién Y Dugc cb
truyén —tinh Hung Yén

Thyc hién CV $6 204/YDCT-QLD v/v dé xuét noi dung sua d6i, b6 sung Thong
fir s6 38/2021/TT-BYT ngay 3 1/12/2021 quy dinh vé chat lwong duge licu, vi
thudc cd truyén, thude cd truyén. Qua trién khai va nghién e, Bénh vién
YDCT tinh Hung Yén khong c6 gop y gi thém. Nhat tri véi ndi dung cua dy
thao.
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Co quan gép y

Ndi dung gop y

Phén xir IV ¥ kién gép ¥
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Bénh vién Y Duge c6
truycn- tinh Tay Ninh

Thuc hién cong vin s6 204/YDCT-QLD ngay 13/02/2025 ctia Cuc Quan ly Y,
Dugc cb truyén V& viée d& xudt noi dung sira dbi, bd sung Théng tu sé
38//2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

Sau khi nghién ciru ndi dung Théng tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta
Bo Trudng Bo Y té Quy dinh vé chat lugng dugc lidu, vi thude cd truyén, thude
¢6 truyén, Bénh vién Y duogc cb truyén thong nhat cac didu khoan cta néi dung
Thong tu, ngoai ra khéng ¥ kién gi thém.

| 11

I

Bénh vién Y hoc ¢
truyén- tinh Binh Phudc

Thuc hi¢n Cong van sd 204/BYT-YDCT-QLD ngay 13/02/2025 cia Cuc Quan
Iy Y, Duge c6 truyén-Bo Y té vé viée dé xuit ndi dung sira ddi, bd sung Thong
tw 56 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021.

Bénh vién Y hoc co fruyén tinh khdng c6 y kién dé udt a6t dung siva ddi, bé sung
Thong tr s6 38/2021/TT-BYT ngdy 31/12/2021 duge giri kém Cdng van s6
204/BYT-YDCT-QLD ngay 13/02/2025 ctia B Y té.




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Déc 13p - Ty do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN
So: 481 /YDCT-QLD Ha Noi, ngay 31 thang03 nam 2025

V/v xin y kién dy thao Thong tu
thay thé Thong tu s6
38/2021/TT-BYT

Kinh guri:
-S& Y té cac tinh, thanh phé true thudc TW;
- Céc co s& kham bénh, chira bénh bang YHCT;
- Co s0 kinh doanh duoc liéu, vi thuéc ¢d truyén, thude ¢ truyén
Thu’c, hién K¢é hoach s6 229/KH-YDCT vé viée xdy dung Thong tu thay thé
Théng tu s6 38/2021/TT- BYT ngay 3 1/12/2021 cua Bd trudng BO Y té quy dinh chat
lugng duge lidu, vi thude co truyen, thude cb truyén (sau day goi tat 1a Dy thao Thong
tur); Sau khi t6 chirc cac cude hop (Ban soan thao va Té bién tap) theo Quyet dinh s6
794/QP-BYT ngay 06/03/2025, Cuc Quan ly YDCT cén ctr cac y kién gop vy cua
thanh vién tai cac budi hop dé tién hanh ra soat, chinh stra ndi dung du thao Thong
tu;
Pé bao dam tmh thong nhdt trong phuong thitc quan 1y vé chat lugng clia duge
liéu, vi thube cb truyén, thude ¢d truyén tai cic co s, dia phuong va su phu hop khi
trién khai thuc hién cac quy dinh trén thyc tién, Cyc Quén ly YDCT dé nghi cac don
vi cho ¥ y kién gop ¥ ddi voi du thao Thong tu;
Y kién gép y xin gui vé dia chi det.moh@gmail.com trudc ngay 07/04/2025
dé Cuc Quan Iy YDCT tong hop, ra sodt, chinh stra va hoan thi¢n du thdo Thong tu
trinh lanh dao Bo k¥ ban hanh kip thoi gian du thdo Nghi dinh huong dan Luat dugc
stra doi ¢ hiéu luc.
Xin tran trong cam on ./.
Noi nhin: KT. CUC TRUO'NG
- Nhur trén; 27 Wk
-TT P& Xuan Tuyén (dé b/cao);
- CT Nguyen The Thinh (dé€ b/céo):
- Luvu: VT, QLD.




SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HOI LH’f] NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Ddc 1ap — Tu do - Hanh phiic
| f

PHIEU GIAI QUYﬁT VAN BAN DEN
XW/. ; 8‘47 MuD.. ... .ngay,...&4... thangD A..toim 2008,

1. Y kién caia linh dao co quan, t6 chirc |
- Giao don vi, cd nhan chu tri;..... L. Drfc/(, 1

- Thovi han giai quyét doi vapmdirdein v
GIENG THANH /’“,.

2. Y kién ciia lanh dao Khoa, Phong

- Giao cho cé nhan; thoi han giai quyét d6i voi ca nhan (néu co);
-Ngay,... thang,...... nam.......cho y kién..

3. Y kién dé xuat cia ngwoi gidi quyét.
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- Y kién dé xuét giai quyét vin ban dén cua ca nhan

- Ngay,...... P, o B A RUACRERIGI . L oo it s i




