BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lip - Ty do — Hanh phiic

S6:468/QD-BYT Ha Néi, ngay(f thdng4f nam 2015

QUYET PINH

Vé viéc cong b6 thi tyc hanh chinh thudc pham vi chirc ning quén Iy cia
B{ Y té trong linh vic dao tao, nghién ciru khoa hoc va cong ngh¢ thong tin

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nm 2012 cia Chinh
phii quy dinh chitc niing, nhiém vy, quyén han va co c4u t6 chirc ciia B§ Y té;

Cin cir Nghj dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thdng 6 nim 2010 ciia Chinh
phii vé kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay
14/5/2013 ciia Chinh pht vé sira ¢di, bd sung mét s6 didu cua cdc Nghij dinh lién
quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghj cia Vu truéng Vy Phap ché, Bo Y té,

QUYET PINH:

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy 07 thi tyc hanh chinh trong linh
vire dao tao, nghién ciru khoa hoc va cong nghé thong tin thugc pham vi chirc ning
quan Iy ciia B Y té (ban hanh kem theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. C4c Ong, Ba: Chénh Vin phong B, Thii truéng cic Vi, Cuc, Thanh
tra B§, Téng cuc, S& Y té c4c tinh, thinh phé tryc thuéc Trung wong va Thi truéng
céc don vj ¢6 lién quan chiju trich nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Didu 3;

- Bo truong (8é béo cdo);

- Cyc Kiém sofit thi tyc hanh chinh, BTP;
- Cong Théng tin dién ur - B§ Y té;

- Luu: VT, PC.




DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH
NGHIEN CU'U KHOA HQC VA CONG NGHE THONG TIN

PHANI

C PAO TAO,

Co quan thyc

STT | Mi s thi tyc Tén thi tyc hanh chinh hién Ghi chd
1. Thi tuc hanh chinh cip Trun |
Ping ky lan diu dbi vai t6 chirc ho Cuc
1. | B-BYT-258501-TT | trg nghién ciru c6 hoat dong gifm sit | oo e o
nghién ciru thir nghi¢m 14m sang
Ping k¢ 14n ddu dbi véi td chirc hd Cuc
2. | B-BYT-258508-TT | tr¢ nghién ciru c6 hoat dng kiém tra KHC§ -
nghién ciru thir ng%'ém 18m sang
Ding ky 1dn diu ddi véi td chirc hd.
tr¢ nghién ciru ¢6 hoat ddng phan tich Cuc
3. | B-BYT-258518-TT | 500 ke va quan Iy dit liu nghién | KHCN&PT | TTHC duge
ctru thir nghiém lam san ban hanh tai
Dang k¢ 1an ddu ddi voi tJ chirc hd Thong tu s6
trg nghién cru ¢6 hoat ddng xét Cuc 08/2014/TT-
4. |B-BYT-258519-TT | ot iém nghién ciru thit nghiém lam | KHCN&DT |BYT nghy
sang 26/02/2014
Ding ky lan dau d6i véi tb ch%c hd
} g . trg nghién ciru ¢6 hoat ddng ho trg Cuc
5. | B-BYT-258521-TT | )i chinh nghién ctru thir nghiém | KHCN&DT
lam sdng
Chap thujin thay ddi, bd sung ngudi
dai dién theo phap luét, ngudi phy C
6. | B-BYT-258522-TT | tréch chuyén mén; tén, dja chi try s& KHcr‘f&f)T
ho#c théng tin lién lac hanh chinh cia
td chirc hd trg nghién ciru.
TTHC dugc
Phé duyét ch trinh huén 1 C thMt%i
5 : 5 uyét chuong uyén s uc Théng tur s
L [BRl200ITLT cép ci KHCN&PT | 17/2014/TT-
BYT ngay

02/6/2014




PHAN II.

NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TyYC HANH CHINH
L Thii tyc hanh chinh cip trung wong

1-Thu tyc

Diing k¥ lin ddu 46i véi td chirc h3 trg nghién ciru c6 hoat djng gidm sét
nghién ctru thir nghi¢m l4m sang (B-BYT-258501-TT)

Trinh ty thyc hién

Buére 1: TO chirc ding ky hoat déng gidm sét nghién ciru thir nghiém 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc cng nghé va Pao tao - Bd Y té.

Buwéc 2: Khi nhén h so, co quan tiép nhin hd so giri cho td chirc phiéu tiép
nhén hd so theo mAu 04 kém theo Thong tw s6 08/2014/TT-BYT, huéng din
b6 sung hd so chua hep 1¢.

Buéc 3: Trong thoi han 20 ngdy 1am viéc ké tir ngy nhan @i hd so hop 16, Bo
Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Do tgo) c6 trich nhiém xem xét, ¢6 vin
ban chép thufn hoat d9ng hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang. Trong
trudng hop khong chip thuén, B§ Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)
phéi c6 thdng béo bing van ban trong d6 néu rd 1y do khong chép thudn.

Céch thire thye hién

Céch thirc thyc hién: np tryre tiep tai Cuyc KHCN&DT hoic qua dirdng buu
dién.

Thanh phin,

86 lwgng hd so

I) Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém Jam sang tai
Viét Nam theo miu tai phy Iyc s6 01 ciia Théng tr ndy.

2. Ban sao c6 chimg thuc mdt trong c4c vin bén: Quyét dinh thanh lap,
Gidy phép hoat dong, Gidy phép diu tu, Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
ctia td chirc.

3. Bén ké khai nhan sy theo méu quy djnh tai phy lyc s6 02 ban hanh
kém theo Thong tir ndy va vin bing, chimg chi ciia gidm sét vién bao gém:

- Bén sao c6 chimg thyc bing dai hoc trd 1én trong khéi nganh phi hgp
véi cfc hoat dong hd trg nghién ciru.

- Ban sao chimg chi ho#c gify chimg nhén 3o tao gidm sét nghién ciru
1am sang va thyrc hanh 1am sang tét do B Y té cép hoac do té chirc duge B
Y té cong nhén cip

- Ban sao chimg chi hoac gidy chimg nhén dugc d3o tao 1y thuyét va
thyc hanh gidm sét dinh ky hang nim vé nghién ciru thir nghiém lam sang.

II) $6 Iwgng hé so: 01 bd hd so gbc va 01 b ban sao




Théi han gidi quyét

Thoi han gii quyét: 20 ngay ké tir khi nhén dugc hd so hop 1é

D#bi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Cuc KHCN&PT-BJ Y té

Két qua thyc hign thd tyc hanh chinh

Vin ban chip thugn

L¢ phi

Khoéng

Tén miu don, miu t¥ khai (Pinh kém ngay sau thii tyc nay)

Phuy lyc 1: Pon déing ky hoat @9ng hd trg nghién ciru thir nghi¢m 1am sang tai
Viét Nam.

Phy lyc 2: Ban ké khai nhén sy.

[ Yeu ciu, didu kién thi tyc hanh chinh

Diéu 3 Théng tw so 08/2014/TT-BYT: Diéu ki¢n chung ddi véi to
chirc hd tr¢ nghién ciru thir nghigm 1am sang

1. Diéu kién vé td chirc:

LA td chirc c6 tw céich phép nhén hoat ddng trong linh virc nghién ciru
thir nghiém l4m s2ng, dugc thanh lip theo quyét dinh ctia co quan nha nuéc
c6 tham quyén dbi véi td chirc ciia nha mréc hoic gidy chimg nhin dang ky
kinh doanh ho#c c6 gidy phép hoat d9ng do co quan nha nuéc c6 thim quyén
tai Viét Nam cép déi véi td chirc tir nhén, td chirc phi chinh phu.

2. Diéu kién vé nhén Iyc:

a) Ngudi phy tréch chuyén mén phai c6 bing cao ding trd 1én trong
khdi nganh khoa hoc strc khée phd hop vé6i pham vi hoat ddng chuyén mén
ciia td chire hé trg nghién ciru thir nghiém 14m sang, ¢6 03 nim kinh nghiém
tr Ién trong it nhat mdt linh vyc c6 lién quan dén hoat dong hd trg nghién
c(ru thir nghi¢m 1am sang,

b) C6 &l nhén vién d4p img diéu kién theo quy dinh tai Thng tur nay phil
hop vé6i pham vi hoat dong chuyén m6n theo dang k¢ ciia t chirc hd trg nghién
ciru.

3. Diéu kién v& co s& vt chét:

C6 try s& hoat ddng, co s& vét chét va trang thiét bj bao dam trién khai
hoat d9ng hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang pha hop v6i pham vi hoat
dong chuyén mén theo dang ky cua td chirc hé trg nghién ciru theo Mau s6 01




ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. Piéu kién vé béo dam chit luong:

a) C6 céc quy trinh thao téc chudn (SOP) cho c4c hoat dong dang ky
thir nghiém 18m sang.

b) C6 hé thong luu tri tai liéu c6 kha ning cung cdp bing chimg vé
viéc hoat ddng dugc thyc hign theo ding cdc SOP.

¢) C6 he théng bio dam chét lugng theo tiéu chuin ISO hojc céc tidu
chuén tuong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu ndy, tJ chirc hd trg nghién
ciru ding ky mdt hoc nhiéu hoat ddng hé trg nghién ciru thir nghiém 14m
sang nhu gi4m s4t nghién ciru, kiém tra nghién ciru, phan tich théng ké va
quan Iy di¥ lidu nghién ciru, xét nghiém nghién ciru, hf trg hanh chinh nghién
ciru cdn d4p img céc diéu kién twong img qui djnh tai cic diéu 4, 5, 6, 7, 8
Théng tu ny.

Piéu 4 Thong tw s6 08/2014/TT-BYT: Didu kién a6i véi té chirc hd
tr¢ nghién ciru cé ding ky hoat djng gifdm sét nghién ciru thir nghi¢m
16m sing

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tr ndy.

2. C6 t6i thifu 01 gi4m s4t vién nghién ciru 14m sang d4p tmg céc diéu
kién sau day:

a) Puge td chirc hd trg nghién ciru tuyén dung hop phép. Déi véi ngudi
nuée ngodi phi c6 gidy phép lao ddng do co quan c6 thim quyén clia Viét Nam

chp.

b) C6 bing tét nghiép dai hoc tré Ién trong khdi nganh phd hop véi cic
hoat dong hd trg nghién ciru.

¢) C6 chimg chi ho#ic gidy chimg nhén da dugc dio tao ban diu vé
gim st nghién ciru 1am sang va thyc hanh 1am sang tit do B$ Y té cép hoic
do td chirc dugc B Y té cong nhan cép.

d) C6 chimg chi hoac gidy chimg nhén da dugc dio tao Iy thuyét va thyc
hanh gism s4t dinh ky hang nam v& nghién ciru thir nghigm 14m sang.

Ciin cir phéip

1f cia thi tyc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phi quy dinh
chirc niing, nhiém vy, quyén han va co cdu t§ chirc clia B Y té;

2. Théong tr s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 ciia B§ Y té Quy dinh hoat

dong hé trg nghién ciru thir nghi¢m 1am sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Ty do - Hgnh phic

R, ST SRR E AR vene Ay  thdng  ndm
V/v: Ddng ky hoat dong hé try

nghién ctru thir nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu sb
1

PON DANG KY HOAT PONG HO TR
NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giki: Cyc Khoa hgc cong nghé va Dao tgo, Bj Y té

Tén td chirc ding ky:

Ngudi dai dién theo phép ludt:

Chirc vy:

Dija chi co quan:

Pién thoai:

Fax:

Email:

Lam don ding k¥ hoat djng hd trg nghién ciru thir nghi¢m lam sang tai Viét Nam
v6i c4c hoat déng cu thé sau:

I.

2.

Céc gifly t& khac kém theo don diing ky nly theo quy dinh ciia B) Y té bao gdm:

1.

2.

3.

_ Ching t6i cam két thyc hi¢n céc hoat djng dang k¥ ciia minh v6i B§ Y té tudn thu
day du c4c qui dinh cua phép ludt Viét Nam, huéng din va quy dijnh hién hanh lién quan
téi nghién ciru, thu nghi¢m l1am sang tai Viét Nam, chju sy thanh tra, kiém tra cua co quan
quan 1y c6 tham quyén cia Viét Nam.

Dgi di¢n theo phép lujt ciia td chirc diing ky
(K, ghi rd ho tén, chirc vy va déng dfu)



TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1§p - Ty do - Hanh phiic

Sé: st veeeeeny NgAy  thdng  ndm
Viv: Ké khai nhén su 16 chirc hé tro

nghién ciru thit nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu sé
2

BAN KE KHAI NHAN SU"HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gini: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tgo, B Y té

Tén td chirc dang ky:

Céc nhan sy déng ky hoat dong hd trg nghién ciru TNLS gbm (cé so yéu Iy lich, bdng cdp
chuyén mén, chimg chi dao tgo kém theo)

STT Ho va tén Vai trd, chirc ning, nhiém vy trong t6 chirc

AP W] =

Dai di¢n theo phép lujt cita td chirc ding ky
(K, ghi rd ho tén, chirc vy va déng déu)



2-Thi tyc

Piing ky 14n ddu adi véi td chirc hd trg nghién cira c6 hoat dfng kiem tra
nghién céru thir nghi¢m 1am sang (B-BYT-258508-TT)

Trinh ty thyc hién

Buwée 1: To chirc dang k¥ hoat ddng giém sat nghién ciru thir nghiém 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao - B3 Y té.

Bwérc 2: Khi nhén hé so, co quan tiép nhén hé so giri cho td chirc phiéu tiép
nhéin hé so theo méu 04 kém theo Thong tu 08/2014/TT-BYT, huéng dén bd
sung hd so chua hop 18

Buée 3: Trong thdi han 20 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhfn da hd so hop 1§, B§
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) ¢6 tréich nhiém xem xét, ¢6 vin
ban chép thuén hoat ddng hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang. Trong
trrémg hop khong chép thuéin, By Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao)
phai c6 thdng béo béng vin ban trong 36 néu 15 1y do khéng chép thuén.

Céch thire thye hién

Cich thirc thyc hién: ndp tryc tiép tai Cuc KHCN&DT hoic qua dudng buu
dién.

Thanh phén, sb lwgng hd so

1) Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon ding ky hoat déng hd trg nghién ciru thir nghiém I4m sang tai
Viét Nam theo méu tai phy Iuc sé 01 cua Thong tu ndy.

2. Ban sa0 o6 chimg thyrc mdt trong c4c vin ban: Quyét dinh thanh l4p,
Gidy phép hoat dong, Gily phép diu tu, Gidly chimg nhin déing k kinh doanh ciia
tb chirc.

3. Bén ké khai nhin sy theo méu quy djnh tai phy lyc s6 02 ban hanh
kém theo Théng tr ndy va vin bing, chimg chi ciia kiém tra vién bao gom:

- Bén sao c6 chimg thyc bang dai hoc tré 1én trong finh vire c6 lién
quan dén linh vyc kiém tra nghién ciru thir nghiém 1m sang;

- Ban sao chimg chi hojic gidy chimg nhén da dugc d2o tao Iy thuyét
ban dau, thyc hanh kiém tra va d2o tao dinh ky vé nghién ciru thir nghiém I18m
sang.

II) S6 liegng hé so: 01 bd hd so gbe va 01 bd ban sao

Thei hen gidi quyét

Théi han gidi quyét: 20 ngay ké tir khi nhin dugc hd so hop 1&

Doi twrgng thye hi¢n thi tyc hanh chinh

| T8 chuc

Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh




Cuc KHCN&DT - B) Y té

Két qua thyc hign thi tyc hanh chinh _

[ Van bén chép thuéin

L¢ phi

Khéng

Tén miv don, méu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phy lyc 1: DPon ding k¢ hoat dong hé trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam (Miu sé 1).

Phy lyc 2: Ban ké khai nhan sy (Mau s6 2).

| Yéu chu, didu kién thi tyc hanh chinh

Pieu 3 Théong tw s6 08/2014/TT-BYT: Diéu ki¢n chung ddi véi td chirc hé
tr¢ nghién ciru thir nghiém 1am sing

1. Diéu kién vé té chirc:

L t8 chirc c6 tu cich phép nhén hoat dong trong linh vuc nghién ciru
thir nghiém I8m sang, dugc thanh 13p theo quyét djnh ciia co quan nha nuéc
c6 thdm quyén dbi véi td chirc ciia nha nuée hoic gidy chimg nhin ding ky
kinh doanh hodc c6 gidy phép hoat d9ng do co quan nha nuéc c6 thdm quyén
tai Viét Nam cdp d6i véi td chirc tw nhan, t chirc phi chinh ph.

2. Piéu kién vé nhén lyc:

a) Ngudi phy tréch chuyén mén phai c6 bing cao déng tré 1én trong
khdi nganh khoa hoc sirc khde phit hop v6i pham vi hoat ddng chuyén mén
ciia td chirc hé trg nghién ciru thir nghiém Idm sang, c6 03 nim kinh nghiém
trd 1én trong ft nhét mét linh vyc c6 lién quan dén hoat dong hd trg nghién
ciru thir nghiém lam sang.

b) C6 dii nhén vién d4p img diéu kién theo quy dinh tai Thong tu nay phi
hop v6i pham vi hoat dgng chuyén mén theo déing ky ciia té chirc hd trg nghién
clru,

3. Diéu kién vé co s& vit chit:

C6 try s& hoat ddng, co s& vit chét va trang thiét bj bao dim trién khai
hoat d9ng hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang phd hgp v6i pham vi hoat
d6ng chuy&n mdn theo ding k¥ cuia té chirc hd trg nghién ciru theo Miu s6 01
ban hanh kém theo Théng tur n2y.

4. Pidu kién v& bao dam chit lugng:

a) C6 c4c quy trinh thao t4c chudn (SOP) cho céc hoat dong ding ky
thir nghiém 1im sang.

b) C6 hé théng luu trir tai liéu c6 kha nang cung cdp bing chimg vé
viéc hoat d9ng dugc thyre hién theo diing cic SOP.

¢) C6 h¢ théng bao dim chét lugng theo tiéu chuén ISO hodc céc tiéu
chun twong duong.




5. Ngoai didu kién chung quy dinh tai Diéu nly, td chirc hé trg nghién
ciru diing ky mdt hogic nhidu hoat ddng hd trg nghién ctru thir nghi¢m 1dm
sang nhur gi4m s4t nghién cir, kiém tra nghién cty, phan tich théng ké va
quan ly dir liéu nghién ctru, xét nghiém nghién ciry, hd trg hanh chinh nghién
ciru cAn ddp img céc didu kién twong {mg qui djnh tai céc diéu 4,5, 6,7, 8
Thong tu nay.

Pidu 5 Thong tuw s6 08/2014/TT-BYT: Diéu ki¢n ddi véi td chirc hd
trg nghién ciru c6 diing k¥ hogt djng kiém tra nghién cira thir nghi¢m
lém sang

1. C6 di didu kién quy dinh tai Didu 3 Théng tu ny.

2. C6 tbi thiéu 01 nhan vién kiém tra nghién ctru thir nghi¢ém 1am sang
d4p img céc diéu ki¢n sau day:

a) Pugc td chirc hd trg nghién ciru tuyén dyng hop phép. Déi véi ngudi
muréc ngodi phai 6 gidy phép lao ddng do co quan c6 thim quyen ciia Vigt Nam
chp.

b) C6 bing tét nghiép dai hoc trd 1én trong linh vyrc c6 lién quan dén
hoat d9ng kiém tra nghién ciru thir nghiém 1am sang.

¢) C6 chimg chi hojic gifly chimg nhin di dugc ddo tgo 1y thuyét ban
déu, thyc hanh kiém tra v do tao dinh ky v& nghién ciru thir nghiém I4m
sing.

Cin cir phép

If clia thi tyc hanh chinh

1. Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 nim 2012 cta Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, qu}'én han va co cdu td chirc ciia B§ Y té;

2. Théng tu sé 08/2014/TT-BYT ngdy 26/02/2014 ciia B3 Y té Quy dinh hoat

dong hd trg nghién ciru thir nghiém Iam sing tai Vigt Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lp -~ Ty do - Hanh phiic

O S ,ngdy thdng ndm
V/v: Ddng ky hoat djpng ho trg nghién
cwu thir nghiém lém sang tai Viét Nam

Miu sé
1

DON DANG KY HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gini: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tgo, B§ Y té

Tén té chirc ding ky:

Ngudi dai di¢n theo phép lujt:

Chirc vu:

Dja chi co quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:

Lam don ding k¥ hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém l&m sang tai Viét Nam
v6i chc hoat dong cy thé sau:

1.

2.
Céc gidly tor khéc kém theo don ding ky ndy theo quy dinh ciia B Y té bao gbm:
1.

2

3.

Ching t6i cam két thuc hién cic hoat dong ding k¥ ciia minh véi B§ Y té tudn thi
ddy dii c4c qui dinh cta phép luft Viét Nam, huéng dfin va quy dinh hién hanh lién quan
t6i nghién ctru, thir nghiém 1am sang tai Viét Nam, chju sy thanh tra, kiém tra clia co quan
quan Iy c6 thim quyén cia Viét Nam.

Dai di¢n theo phép luft cia td chirc d%ng ky
(K¥, ghi ré ho tén, chérc vy va déng déu)



TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 18p - Ty do — Hgnh phic

BB sy vveeery NGAY  thdng  ndm
V/v: Ké khai nhén sw 16 chirc hé tro

nghién cieu thir nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu sé
2

BAN KE KHAI NHAN SU HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao, B§ Y té

Tén td chirc dang ky:

Céc nhén sy diing ky hoat ddng hd trg nghién ciru TNLS gdm (c6 so yéu Iy lich, bdng cdp
chuyén mén, chimg chi déao 1go kém theo)

STT Ho va tén Vai trd, chirc néing, nhiém vy trong t6 chirc

| B b | =

Dgi dién theo phép lujt ciia td chirc ding ky
(K, ghi ré ho tén, chirc vy va déng diu)



3-Thu tuc

Diing ky 13n diu doi véi t6 chirc hd trg nghién ciru c6 hogt dfng phén tich
théng ké va quan If di ligu nghién cira thir nghi¢m 14m sing (B-BYT-
258518-TT)

Trinh tw thyre hién

Bwérc 1: T6 chirc ding ky hoat dong gi4m sat nghién ciru thir nghiém 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc ¢dng nghé va Dio tao - B§ Y té.

Buéc 2: Khi nhén hé so, co quan tiép nhén hé so giri cho td chirc phiéu tiép
nhén hé so theo mAu 04 ke¢m theo Théng tu s 08/2014/TT-BYT, huéng dan
b sung hd so chua hop 1é.

Buéc 3: Trong thoi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén du hd so hop 1¢, B
Y té (Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao) c6 trdch nhiém xem xét, c¢6 vin
béin chﬁp thuéin hoat dong hd rg nghién ciru thir nghiém 14m sang. Trong
truémg hop khong chip thuin, By Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Do t0)
phai c6 thdng béo bfing vén ban trong d6 néu rd 1y do khong chép thuén,

Céch thirc thyre hign

Céch thirc thyc hién: ndp tryc tiép tai Cuc KHCN&DT hodc qua dudng buu
dién.

Thanh phén,

6 lwgmg hd so

I) Thanh phan hé so, bao gom:

1. Don diing k¢ hoat ddng hd trg nghién ctru thit nghiém 14m sing tai
Viét Nam theo méu tai phu luc s6 01 ctia Théng tu ndy.

2. Bén sa0 o6 chimg thyc mdt trong céc van ban: Quyét dinh thanh 14p,
Gidy phép hoat ddng, Gidy phép dau tur, Gifly chimg nhan déing ky kinh doanh ciia
td chirc.

3. Bén ké khai nhn sy theo mu quy dinh tai phy Iyc s6 02 ban hanh
kém theo Thong tu ndy vA vin bing, chimg chi ciia nhén vién phan tich théng
ké va nhén vién quén ly dir li¢u bao gbm:

- Bén sao chimg chi d2o tao v& théng k& y sinh do co s& dio tao c6
thim quyén tai Viét Nam hojc nuéc ngoai cip d6i v6i nhén vién phén tich
thong ké;

- Ban sao chimg chi tip hufn bdi dudng dinh ky hang nim vé linh virc
théng ké ciia nhan vién phén tich thng ké;

- Ban sao chimg chi hoc gidy chimg nhén do tao vé quan 1¥, sir dung
cic phin mém hojc hé théng quén Iy di liéu dat céc tidu chuin theo yéu ciu
ctia GCP d8i v6i nhan vién quan 1y dir liéu.

- Danh muyc céc trang thiét bj, phin mém théng k& va hé théng cong
nghé théng tin bido mét, phi hgp v6i tirmg loai hinh nghién ciru phuc vu cho
viéc thu thap, xir Iy, phan tich va quan Iy di¥ liéu.

H)SJlupughdsa: 01 bd hd so gbc va 01 bd bén sao

Thoi hen gidi quyét




Thori han giai quyét: 20 ngay ké tix khi nhin dugc hd so hgp 1¢

Poi tirgng thye hién thi tyc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

Cuc KHCN&DT-BJ Y té

Két qua thyc hi¢n thii tyc hanh chinh

| Vin ban chip thuin

Lé phi

Khong

Tén miu don, miu t¥ khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phu lyc 1: Pon ding ky hoat d9ng hd trg nghién ciru thir nghiém 18m sang tai
Viét Nam (Méu s 1).

Phy lyc 2: Ban ké khai nhin sy (M&u sb 2).

Yéu cdu, didu ki¢n thi tyc hanh chinh

Dicu 3 Théng tw so 08/2014/TT-BYT: Piéu kién chung d6i véi to chirc hd
trg nghién ciru thir nghi¢m lém sang

1. Diéu kién vé td chirc:

La td chirc c6 tw céch phép nhan hoat dng trong linh vyrc nghién ciru
thir nghiém 14m sang, dugc thanh 1p theo quyét dinh ciia co quan nha nuée
¢6 thAm quyén déi véi td chirc cuia nha nuée hofic gidy chimg nhin dang ky
kinh doanh hoc ¢6 gidy phép hoat d6ng do co quan nha nuéc c6 thim quyén
tai Viét Nam cap di véi t6 chirc tw nhén, td chic phi chinh phu.

2. Diéu kién vé nhan Iyc:

a) Ngudi phy trich chuyén mén phai c6 bing cao ding tré 1én trong
khdi nganh khoa hoc strc khoe ph hgp v6i pham vi hoat d§ng chuyén mén
ciia td chirc h trg nghién ciru thir nghiém 1am sang, ¢6 03 nim kinh nghiém
tré 1én trong it nhit mt linh vyrc ¢6 lién quan dén hoat dng hd trg nghién
ctru thir nghi¢m 1am sang.

b) C6 di nhin vién dép img diéu kign theo quy dinh tai Thong tw ndy phi
hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén theo diing k¢ ciia td chirc hd trg nghién
cir.

3. Diéu kién v& co s& vit chét:

C6 try s& hoat d9ng, co s& vt chit va trang thiét bi bio dam trién khai
hoat ddng hd trg nghién ctru thir nghiém 14m sang phi hgp v6i pham vi hoat
déng chuyén mon theo déing ky ciia td chirc hd trg nghién ciru theo Mau s6 01
ban hanh keém theo Théng tr nay.




4. Diéu kién vé bao dam chit lugng:

a) C6 céc quy trinh thao tc chuéin (SOP) cho c4c hoat dong ding ky
thir nghiém 1am sang,

b) C6 h¢ théng luu trix tai liéu c6 kha niing cung cdp bing chimg vé
viéc hoat dong dugc thyc hién theo ding c4c SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chét lugng theo tiéu chudn ISO hojc céc tiéu
chuan tuong duong.

5. Ngoai diéu ki¢n chung quy dinh tai Diéu ndy, td chirc h trg nghién
ciru ding k¢ mot hodic nhidu hoat ddng hé trg nghién ciru thir nghi¢m 1am
sang nhur gidm sét nghién ciru, kiém tra nghién ciru, phén tich théng ké va
quan 1y dit liéu nghién ciru, xét nghiém nghién ciru, h trg hanh chinh nghién
clru céin dép (mg chc didu kién twong tmg qui dinh tai c4c diéu 4, 5,6, 7, 8
Théng tr nay.

Diéu 6 Théng tur sé 08/2014/TT-BYT: Ditu kién adi véi td chirc hd
trg nghién ciru c6 diing k§ hoat djng phén tich théng ké va quin Iy dir
li¢u nghién ciru thir nghi¢m 13m sing

1. C6 du didu ki¢n quy dinh tai Diéu 3 Thong tw ndy.

2. C6 t6i thiéu 01 nhén vién théng ke d4p img c4c diéu kién sau ddy:

a) Pugc td chirc hd trg nghién ciru tuyén dung hop phap. DS véi ngudi
nudc ngodi phai c6 gidy phép lao dong do co quan c6 thim quyén cia Viét Nam

cép.

b) C6 chimg chi d30 tao vé théng k& y sinh do co s& 430 ta0 c6 thim
quyén tai Viét Nam ho#ic nuéc ngodi chip.

¢) Puge tap huén béi dudmng dinh ky hing nim vé linh vyrc théng ke.

3. C6 tbi thiéu 01 nhén vién quan Iy dir li¢u c6 chimg chi hoic gidy
chimg nhén d2o tao v& quén If, sir dung c4c phin mém hofic hé théng quan 1y
dir liu dat céc tiéu chuén theo yéu cdu ciia GCP.

4. C6 trang thiét bj va hé théng cong nghé thong tin béo dim an toan
dur lidu cho hoat dong phén tich théng k& va quén 1y dit liéu. Phin mém sir
dung cho hoat ddng quan Iy dir liéu v phan tich théng k& phai c6 phuong
phép kiém tra chét lugng phin mém phd hgp.

Cin cir phéip

Iy ciia thia tyc hanh chinh

1. Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia B§ Y té;

2. Théng t s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 cia BY Y té Quy dinh hoat

dong h3 trg nghién ciru thir nghi¢m 13m sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Hanh phiic

S8:. cveeee NQAY  thdng  ndm
Viv: Déng ky hoar déng hé :ra

nghién ciru thi nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu sb
1

PON PANG KY HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gini: Cuc Khoa hgc cong nghé va Dao tgo, B§ Y té

Tén td chirc ding ky:

Ngudi dai dign theo phdp luét:

Chize vy:

Pia chi co quan:

Pién thoai:

Fax:

Email:

Lam don ding ky hogt dong hd trg nghién ciru thit nghiém 1am sang tai Viét Nam
v6i céc hoat dong cu thé sau:

1.

2

Cic gidy t& khéc kém theo don diing ky nay theo quy dinh cia B Y té bao gém:

1

2.

3.

Chiing t8i cam két thyc hién céc hoat dong dng ky clia minh véi B§ Y té tun thi
ddy di céc qui dinh ciia phép ludt Viét Nam, huéng din va quy dinh hi¢n hanh lién quan
t6i nghién ciru, thir nghiém 14m sang tai Viét Nam, chju sy thanh tra, kiém tra cia co quan
quan Iy c6 thim quyén ctia Viét Nam.

Dgi dién theo phép lujt ciia td chirc diing ky
(KY, ghi rd he tén, chirc vy va déng dfu)



TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
P —— Déc 14p - Ty do — Hanh phic

L R veennesy NGAY  thdng  ndm
VIv: Ké khai nhén si 16 chitc hé trg

nghién cieu thir nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu sé
2

BAN KE KHAI NHAN SU HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gixi: Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tgo, B§ Y té

Tén td chirc dang ky:

Céc nhian sy ding ky hoat dong hd trg nghién ciru TNLS gdm (c6 so yéu Iy lich, bdng cap
chuyén mon, chimg chi ddo tgo kém theo)

STT Ho va tén Vai trd, chirc ning, nhiém vy trong to chirc
|
5 -
3
4
5

Dai dién theo phép lujt ciia t§ chirc ding k
(KY¥, ghi rd ho tén, chirc vy va déng diu)



4-Thii tyc

Piing ky lin diu a6i véi th chirc hd trg nghién cira c6 hogt djng xét
nghi¢m nghién ciru thir nghi¢m 1dm sang (B-BYT-258519-TT)

Trinh ty thyc hién

Burde 1: T8 chirc dang ky hoat ddng gidm sét nghién ciru thir nghiém 1am
sang nép hd so vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tao - B§ Y té.

Buére 2: Khi nhén hd so, co guan tiép nhén hé so giri cho td chirc phiéu tiép
nhéin hd so theo mAu 04 k2m theo Thong tr 56 08/2014/TT-BYT, huéng din
bd sung hd so chwa hop 1€.

Buéc 3: Trong thdi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén du hd so hop 1¢, Bo
Y té (Cyc Khoa hoc cong nghé va Dao ta0) c6 tréich nhiém xem xét, c6 van
ban chép thudn hoat ddng h trg nghién ciru thir nghiém 1am sang. Trong
trudng hop khong chép thugn, B§ Y té (Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao)
phi c6 théng b4o bing van bén trong d6 néu rd 1y do khéng chép thugn.

Cach thire thye hign

Céch thirc thyc hién: nfp tryc tiép tai Cuc KHCN&DT hodic qua dudmg buu
dién.

Thanh phén, s6 lwgng hd s

1) Thanh phén hé so, bao gom:

1. Pom diing k¢ hoat dgng hb trg nghién ciru thir nghiém 14m sang tai
Viét Nam theo méu tai phy luc s 01 ciia Théng tr nay.

2. Bén sao c6 chimg thyc mt trong céc vin han: Quyét dinh thanh lip,
Giy phép hoat dong, Gidy phép du ur, Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh ciia
td churc.

3. Ban ké khai nhéin s theo méu 02 ban hanh kém theo Thong tu ndy.

4. Ban sao c6 chimg thyc gifly t& chimg minh phong xét nghiém c6 hé
thong dam béo chét lugng ndi kiém hoic c6 tham gia dam bao chét lugng
ngoai kiém hoic c6 tham gia so sénh chit lugng xét nghiém lién phong véi
chc phdng xét nghiém dat tiéu chuén ISO 15189.

5. Bén sao c6 chimg thyc gidy phép hoat ddng hojic gidy chimg nhén
dat tiéu chuén an todn sinh hoc déi v6i phong xét nghiém.

I1) S lugmg hé so: 01 b hd so gbe va 01 b ban sao

Théi han gidi quyét

| Thai han gidi quyét: 20 ngay ké o khi nhn dugc hd so hop 1¢

Poi twgng thyc hién thd tyc hanh chinh

| T8 chire

Co quan thye hi¢n thii tuc hanh chinh




| Cuc KHCN&DPT - By Y €

Két qua thye hi¢n thii tyc hanh chinh

| Van ban chép thugn

| Knong

Tén miu don, miu t& khai (Pinh km ngay sau thi tyc nay)

Phy lyc 1: Don ding ky hoat d9ng hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam (Mau s6 1).

Phy lyc 2: Bén ké khai nhén sy (Miu sb 2).

Yéu clu, didu ki¢n thi tyc hanh chinh

Diéu 3 Théng tw sé 08/2014/TT-BYT: Piéu kién chung di véi td chirc hé
trg nghién ciru thir nghi¢m 1am sang

1. Diéu kién vé td chirc:

LA td chirc ¢6 tr csch phép nhén hoat dong trong linh virc nghién ciru
thir nghiém 1am sang, dugc thanh 13p theo quyét dinh ciia co quan nha nuéc
c6 thdm quyén dbi voi tb chirc cia nha nuéce hoac gidy chimg nhén dang ky
kinh doanh hoac c6 gidy phép hoat dng do co quan nha nuéc c6 thim quyén
tai Viét Nam cép d6i véi td chirc tr nhén, td chirc phi chinh phu.

2. Piéu kién vé nhén lyc:

a) Ngudi phy tréich chuyén mén phai c6 biing cao ding tré 1én trong
khdi nganh khoa hoc strc khde phit hgp véi pham vi hoat dgng chuyén mén
ciia td chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang, c6 03 nim kinh nghiém
trd 1én trong it nhét mdt linh vy c6 lién quan dén hoat ddng hd trg nghién
ctru thir nghi¢m 14m sang.

b) C6 dii nhén vién d4p img diéu kién theo quy dinh tai Thong tir nay phi
hop véi pham vi hoat dong chuyén mon theo ding ky ciia td chirc hf trg nghién
ciru.

3. Diéu kién vé co s& vét chét:

C6 try s& hoat ddng, co s& vt chét va trang thiét bj bao dam trién khai
hoat ddng hd trg nghién ctru thir nghiém 14m sang phd hop véi pham vi hoat
ddng chuyén mén theo dang ky cua td chirc hd trg nghién ciru theo Mau 56 01
ban hanh k&m theo Thong tu nay.

4. Diéu kién vé bao dam chit lugng:

a) C6 céc quy trinh thao tic chuén (SOP) cho céc hoat dong ding ky
thir nghiém 1am sang.

b) C6 hé théng luru tri¥ t2i li¢u c6 kha ning cung cp béng chimg vé
vigc hoat déng dugce thyc hién theo diing cdc SOP.




c) C6 hé thong bao dam chit lugng theo tiéu chuin ISO hojc céc tidu
chuin tuong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu ndy, td chirc h trg nghién
ciru dang k¥ mot hodc nhiéu hoat déng hd trg nghién ctru thir nghiém lam
sang nhu gidm sét nghién ciru, kiém tra nghién ciru, phan tich théng ké va
quan 1y dir lidu nghién cir, xét nghiém nghién ciru, hd trg hanh chinh nghién
ciru cén d4p (mg céc didu kién twong img qui dinh tai c4c diéu 4, 5, 6, 7, 8
Théng tr ndy.

Dilu 7 Thong tu sb 08/2014/TT-BYT: Piéu kign ddi véi td chirc hd
trg nghién ciru ¢6 ding k§ hogt djng xét nghi§m nghién cim thir nghi¢m
lim sang

1. C6 dii diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tw nay.

2. C6 phong xét nghiém dép img céc diéu kién sau day:

a) Dat tiu chudn ISO 15189 hoic tiéu chun twvong duong trd 1én phit
hgp v6i loai hinh xét nghiém dugc thyc hién trong nghién ctru. Té chirc hd
trg nghién ciru chuyén méu t6i phong xét nghiém tai nuéc ngodi phai c6 gidy
chimg nhén tiéu chuln cia phong xét nghiém d6.

b) C6 dii diéu kign vé co s& vét chét, trang thiét bj, nhan lyc phd hop v6i
pham vi chuyén mon va da dugc cap giay phép hoat dong hojc gidy chimg nhin
dat ti€u chuén an todn sinh hoc d6i v6i phong xét nghiém theo quy dinh ctia phép
luét.

Cin cir phép

If ciia thi tyc hanh chinh

1. Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 ctia Chinh phi
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc ciia B§ Y té;

2. Théng tu sb 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 ciia B§ Y té Quy dinh hoat
dong hd trg nghién ciru thir nghiém 18m sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1§p - Tr do - Hanh phiic

Sé: . veeeeey NGAY  thdng  ndm
Viv: D&ng ky hoar déng ho trp‘

nghién cteu thir nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu sbé
1

DON DANG KY HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gini: Cuyc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao, B§ Y té

Tén td chirc dang ky:

Ngudi dai dién theo phép luit:

Chirc vu:

Dija chi co quan:

bién thoai:

Fax:

Email:

Lam don dang ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang tai Viét Nam
véi céc hoat dong cu thé sau:

1.

2. ]

Cic gidy td khic kém theo don diing k¥ ndy theo quy dinh clia B§ Y té bao gom:

1

2:

3.

Chiing ti cam két thyc hién cic hoat dong diing ky ciia minh véi B Y té tulin thu
day du cic qm dinh cua phép luft Viét Nam, huémg din va quy dinh hién hanh lién quan
t6i nghién ciru, thir nghiém 14m sang tai Viét Nam, chiu sy thanh tra, kiém tra clia co quan
quan Iy c6 thdm quyén ciia Viét Nam.

Dai di¢n theo phép luft cia td chirc diing ky
(KY¥, ghi rd ho tén, chirc vy va déng diu)



TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1§p - Ty do - Hanh phic

S6: S vevees NGAY  thdng  ndm
V/Iv: Ké khai nhén su 16 chirc hé trg

nghién cteu thie nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu s6
2

BAN KE KHAI NHAN SU HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CU'U THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giri: Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao, B§ Y té

Tén td chirc ding ky:

Céc nhén sy dang k¥ hoat ddng hd trg nghién ciru TNLS gdm (c6 so yéu Iy lich, bdng cdp
chuyén mén, chimg chi ddo tao kém theo)

STT Ho va tén Vai trd, chirc ning, nhiém vi trong t0 chirc

n )b o=

Dgi di¢n theo phép lujt ciia td chirc diing ky
(K, ghi rd hg tén, chirc vy va déng diu)




5-Thii tuc

Diing ky 14n dlu d8i véi t8 chire hd trg nghién cim c6 hoat dgng hd trg
hanh chinh nghién ciru thir nghi¢m 1am sang (B-BYT-258521-TT)

Trinh ty thye hién

Buée 1: TS chirc ding k¥ hoat dong gidm sét nghién ciru thir nghiém 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - BY Y .

Budéc 2: Khi nhin hd 5o, co quan tiép nhan hd so giri cho td chirc phiéu tiép
nhén hd so theo miu 04 kem theo Théng tu s6 08/2014/TT-BYT, huéng din
bd sung hd so chua hep 16.

Burére 3: Trong thai han 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén da hé so hop 1&, Bé
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va D2o tao) ¢6 tréch nhiém xem xét, c6 vin
ban chap thugn hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 14m sang. Trong
trudmg hop khéng chip thudn, B3 Y té (Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao)
phai c6 thong béio bing vin ban trong d6 néu rd 1y do khong chép thusn.

Céch thirc thye hi¢n

Ciéch thire thyc hién: ndp truc tiép tai Cyc KHCN&DT hodc qua duéng buu
dién.

Thanh phén,

s6 lwgng hd so

I) Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon dang k¥ hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1dm sing tai
Viét Nam theo miu tai phy luc s6 01 cita Théng tu ndy.

2. Ban 520 c6 chimg thyc mét trong cic van ban: Quyét dinh thanh 1ap,
Gidy phép hoat dong, Gidy phép dau tr, Giély chimg nhén déing Ky kinh doanh ciia
td chirc.

3. Ban ké khai nhén sy theo méu quy dinh tai phy luc s6 02 ban hanh
kem theo Théng tr ndy va vin bing, chimg chi cia didu phéi vién bao gom:

- Ban sao c6 chimg thyc bing cao diing tr& 1én trong khéi nganh phi
hop véi céc hoat dong hd trg nghién ciru dugc thyc hién;

- Bén sao chimg chi d2o tao thyc hanh 1dm sang t5t duge Bo Y té cip
ho#ic c4c td chirc duge B Y 1é cong nhén chip;

+ Ban sao chimg chi holic gidy chimg nhén d3 dugc dio tao diy du vé
d& cuong nghién ciru thir nghiém 1am sing va quy trinh nghién ciru thir
nghiém 14m sang trwdc khi thye hién cdng viée h8 trg nghién ciru thir nghiém
1dm sang.
II) S8 liegng hé so: 01 b hd so gbe va 01 bd ban sao

Thoi hgn gidi quyét

| Thoi han gidi quyét: 20 ngdy ké tir khi nhan duge hd so hop 1§

Pbi twomg thyre hig¢n thil tyc hanh chinh




| 76 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc KHCN&DT - B3 Y ¢é

Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

| van ban chép thugn

| Khéng

Tén méu don, méu ti khai (Pinh kém ngay sau thil tuc nay)

Phy lyc 1: Don ding ky hoat djng hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang tai
Viét Nam (Méu sb 1).
Phuy lyc 2: Ban ké khai nhin sy (Méu s6 2).

Yéu ciu, didu kién thi tyc hanh chinh

Ditu 3 Thong tw s 08/2014/TT-BYT: Diéu kién chung d8i véi tb chirc ho
trg nghién ciru thir nghiém 13m sang

1. Diéu kién vé td chirc:

LA td chirc ¢6 tur cach phép nhan hoat dong trong linh virc nghién ciru
thir nghiém 18m sang, dugc thanh 13p theo quyét dinh clia co quan nha nudc
c6 thAm quyén d6i véi td chirc ciia nha nuéc hojic gidy chimg nhan dang ky
kinh doanh hoic c6 gidy phép hoat déng do co quan nha nuéc c6 thim quyén
tai Viét Nam cdp d6i véi 16 chirc tur nhin, t chirc phi chinh phi.

2. Piéu kién v& nhéan lyc:

a) Ngudi phy tréch chuyén mén phai ¢6 bing cao ding tré 1én trong
khéi nganh khoa hoc sirc khée phd hop véi pham vi hoat ddng chuyén mén
clia t6 chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang, c6 03 nim kinh nghiém
tr& [én trong it nhit mét linh vyc c6 lién quan dén hoat dong hé trg nghién
ciru thir nghiém 14m sang.

b) C6 i nhén vién d4p img diéu kién theo quy dinh tai Thong tu ndy phi
hop véi pham vi hoat ddng chuyén mon theo ding k¢ ciia td chirc hd trg nghién
ciru.

3. Diéu kién v& co s& vét chét:

C6 try s& hogt dng, co s& vat chit va trang thiét bj béo dam trién khai
hoat d9ng hd trg nghién ctru thir nghiém 18m sang phi hgp véi pham vi hoat
d6ng chuyén mdn theo ding ky ciia td chirc hd trg nghién ciru theo MAu sé 01
ban hanh kém theo Théng tr nay.

4. Diéu kién vé bao dim chét lugng:

a) C6 céc quy trinh thao tfic chuén (SOP) cho c4c hoat ddng ding k§
thir nghiém 14m sang,




b) C6 hé thong lru trir ti liéu c6 kha ning cung cp bing chimg vé
vigc hoat dfng dugc thyc hién theo ding céc SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chét lugng theo tiéu chudn ISO hoic c4c tigu
chuén twong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu ndy, 5 chirc hd tr¢ nghién
ctru diing k¢ mot ho#ic nhiéu hoat djng hd trg nghién ciru thir nghiém lam
sang nhu gidm s4t nghién ciru, kiém tra nghién ctru, phin tich thng ké va
quén 1y dir liéu nghién ciru, xét nghiém nghién ciru, hd trg hanh chinh nghién
ciru cén d4p img céc diéu kién tuong (mg qui dinh tai cic diéu 4, 5, 6,7, 8
Théng tr nady.

Pidu 8 Thong tir s6 08/2014/TT-BYT: Didu kién ddi véi td chirc hd
trg nghién ciru cé ding k¢ hoat dng hl trg hanh chinh nghién ciru thir
nghiém l&m sang

1. C6 da diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Théng tur nay.

2. C6 i thiéu 01 diéu phéi vién nghién ctru 14m sing dép img céc diéu
kién sau diy:

a) Puge t) chirc hd trg nghién ciru tuyén dyng hop phép. Déi véi ngudi
nurdc ngodi phai c6 gidy phép lao dong do co quan o6 thim quyén cua Viét Nam

9
c4ap.

b) C6 béng tét nghiép cao ding tr& 1én trong khéi nganh phi hop véi
c4c hoat dong hd trg nghién ciru duge thyre hién.

¢) C6 chimg chi dao tao thyc hanh lam sang tét duge Bo Y té cép hoac
céic td chirc duge BO Y té cong nhén cép.

d) C6 chimg chi hogc gidy chimng nhén da dugc dio tao vé dé cuong
nghién ciru thir nghiém 14m sing va quy trinh nghién ciru thir nghiém lam
sang truéc khi thyc higén cong viéc hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sing.

Cin cir phép

1§ ciia thii tuc hanh chinh

1. Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngiy 31 thing 8 n&m 2012 ctia Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cu td chirc ciia Bo Y té;

2. Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngy 26/02/2014 ciia By Y té Quy djnh hoat

dong hd trg nghién ciru thir nghiém lim sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc Idp - Ty do - Hanh phiic

Sé: i e oo , ngdy thdng ndm
Viv: Ddng ky hoat dpng ho tro

nghién cteu thir nghiém lém sdng tai

Viér Nam

Miu sb
1

DON DANG KY HOAT BPONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh gini: Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tgo, B§ Y té

Tén td chirc diing ky:

Ngudi dai dién theo phép lut:

Chirc vu:

Dija chi co quan:

Dién thoai:

Fax:

Email:

Lam don ding ky hoat djng hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam
véi cdc hoat dong cu the sau:

1-

2.

Céc gidy t& khéc kém theo don ding ky ndy theo quy dinh clia B§ Y t€ bao gom:

1.

2

3

Chiing t8i cam két thyc hién céc hoat déng ding ky ciia minh véi B) Y té tuin thu
dly du céc qui djnh cta phép luat Viét Nam, huéng dan va quy dinh hién hanh lién quan
t6i nghién ciru, thir nghiém 14m sang tai Viét Nam, chju sy thanh tra, kiém tra clia co quan
quan 1y c6 thAm quyén cua Viét Nam.

Dgi di¢n theo phép lut cia td chirc ding ky
(KY, ghi rd hg tén, chirc vy va déng déu)



TEN TO CHUC

S0 eereremereeeereree e eser st seaensaeenae
V/v: Ké khai nhén sw 16 chiee hé tro
nghién cieu thur nghiém lém sang 1qi

Viét Nam

Miu sb
2

Kinh giti:

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do — Hanh phic

....... ,ngay thdng ndm

BAN KE KHAI NHAN SU HOAT PONG HO TRQ

Tén té chic dang ky:

Céc nhin sy diing ky hoat ddng ho trg nghién ciru TNLS gdm (c6 so yéu Iy lich, bdng cdp
chuyén mén, chimg chi dao tao kém theo)

NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tgo, By Y té

STT

Ho va tén

Vai trd, chirc néing, nhiém vu trong t6 chirc

NP [0 DD | e

Dai di¢n theo phép luft ciia td chirc diing ky
(K¥, ghi ré ho tén, chirc vy va déng déu)



6-Thii tyc | Thong béo thay abi, bd sung ngwdi dgi di¢n theo phép luit, ngwdi phy
trich chuyén mén; tén, dja chi try s& hojic théng tin lién lac hanh chinh
ciia td chirc hd trg nghién ciru (B-BYT-258522-TT)

Trinh tyr thye hign

Burére 1: T4 chirc théng béo thay d6i, bo sung ngudi dai dién theo phép ludt,
ngudi phy trdch chuyén mén; tén, dja chi try s& hoic théng tin lién lac hanh
chinh ndp hd so vé B) Y té.

Burére 2: Cuc KHCN&DT 12 diu méi tiép nhéan hd so thay ddi cua td chic

Céch thérc thyc hién

Céch thirc thyc hién: ndp tryc tiép tai Cuc KHCN&DT hojic qua dwong buu
dién.

Thanh phén, sb lwgng hd so

I) Thanh phin hé so, bao gém:

1. Don théng béo thay ddi, bd sung theo mAu tai phy luc s6 03 ban hanh
kém Thong tu nay.

2. Ban sao c6 chimg thyc cic vin bing, chimg chi c6 lién quan dén pham
vi hoat dgng chuyén m6n ctia ngudi dai dién theo phép ludt hodc ciia ngudi phy
tréch chuyén mén.
II) 56 lwgng hd so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

I Théi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhfin dugc hd so hop 1§

Déi twong thyc hi¢n thii tyc hanh chinh

| T8 chirc

Co quan thyce hi¢n thi tyc hanh chinh

| Cuc KHCN&DT - B Y t

Két qué thyc hién thi tyc hanh chinh

| Van ban chép thugn

Lé phi

| Khéng

Tén miu don, miu t khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

l Phy lyc 3: Théng béo thay dbi, bd sung

Yéu cdu, didn ki¢n thi tyc hanh chinh

[Tt

Cin cir phép Iy cia thii tyc hanh chinh




1. Nghj dinh s0 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 nim 2012 ciia Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhi¢ém vy, quyénhan va co chu 16 chirc cia B§ Y té;

2. Théng tr s 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 ctia B3 Y 16 Quy dinh hoat
dong h8 trg nghién ctru thir nghi¢ém 1am sang tai Vigt Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S — Dic lgp - Ty do - Hanh phic

Sb: sorsssussussussnssasnssstssasssassrasaiseee weeenny gAYy thdng  ndm
Viv: Thay dbi, bé sung nhdn sy hodc

théng tin ctia 16 chitc ho trgr nghién

cteu TNLS @i Viét Nam

Miu sé
3

THONG BAO THAY POI, BO SUNG

Kinh gini: Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tgo, B§ Y té

Tén td chirc:

Ngudi dai di¢n theo phéip lufit:

Chirc vy:

Dia chi co quan: |

bién thoai:

Fax:

Email: .

Théng bdo vé viéc thay dbi, bd sung nhin sw/thong tin hoat ddng hd trg nghién ciru thir
nghié¢m lam sang tai Viét Nam, cy thé nhu sau:

1. Ngi dung thay 6%, b sung
1.1 Théng tin cii
1.2 Théng tin mdi

Dgi dign theo phép luit ciia t chirc ding ky
(KY, ghi rd ho tén, chirc vy va déng déu)



7-Thii tyc

Phé duyét chwong trinh huén luyén so cdp ciru (B-BYT-286617-TT)

Trinh ty thye hién

Buede 1: Trung wong Hoi Chir thip d6 Viét Nam giri 01 bd hé so quy dinh tai
khoén 1 Didu 9 ciia Théng tu vé Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - B Y té
dé td chirc thAm dinh,

Burde 2: Trong thoi han 20 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén di hd so hop 1€, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Do tao - B§ Y té phai té chirc thdm dinh hé so va c6
bién bén bfio céo B truémg Bo Y té. Trudmg hop hd so chua hep 1¢, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Do tao hwdng din Trung wong Hoi Chir thip d6 Viét Nam dé
hoan thién hd so.

Burde 3: Trong thixi han 10 ngly Im viée, ké tir ngdy o6 bién ban thém djnh, BY tnrémg
B4 Y té ra quyét dinh phé duyét chwong trinh huin luyén, tnrdmg hop khong di didu
kién phe duyét phai tra 16i bang vén bén néu 15 1y do.

Céch thire thye hi¢n

N§p hé so tryc tiép tai Cuc Khoa hgc cong nghé va Daotgo-By Y t&.

Thanh phin, s6 legng hé s

L.Thanh phén hé so gém:
1. Cong vin dé nghj phé duyét chuong trinh huén luyén;
2. Chuong trinh huén luyén;
3. C4c van ban, tai li§u lién quan (néu cé).

I1. S8 liegmg hé so: 01 bp.

Théi han giai quyét

Théi han 30 ngay, ké tir ngdy nhén dugc hd so hop 18

Doi twgng thyre hién thii tyc hanh chinh

Trung wvong Hji chir thap dé Viét Nam

Co quan thyre hién thi tyc hanh chinh

B Y té

Két qué thyc hién thd tyc hanh chinh

Quyét dinh hinh chinh phé duyét chuong trinh huén luyén




L¢ phf

Khéng c6

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tyc ndy)

Khéng c6

Yéu clu, didu kién thi tyc hanh chinh

Khéng 06

Ciin cir phép If ciia thi tuc hinh chinh

1) Lufit hoat djng chir thip do ngay 03 thing 6 nim 2008;

2) Nghj dinh s6 03/201 1/ND-CP ngay 07 théng 01 n2m 2011 ciia Chinh phi quy dijnh
chi tiét va bién phép thi hinh Lugt hoat dong chir thap d5;

3) Thong tr s6 17/2014/TT-BYT ngay 02 théng 6 nim 2014 quy dinh viéc cip
gidy phép hoat ddng d6i véi tram, diém so cip ctru chit thap d6 va viéc huén
luyén so cp ciru chir thip 46.
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