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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do — Hanh phic

S6:4643/QD-BYT Ha Ngi, ngay(§ thang {1 nim 2015

QUYET PINH

Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh thugc pham vi chirc niing quan 1y ciia
B Y té trong linh vire dao tao, nghién ciru khoa hoc va cong nghé thong tin

BO TRUONG BQ Y TE

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh
pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han v co cau to chic cia B Y té;

Can cuir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phi vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh so 48/2013/ND-CP ngay
14/5/2013 cua Chinh phu vé stra dbi, bd sung mét s6 didu cua cic Nghi dinh lién
quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Vu truong Vu Phap ché, Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kem theo Quyét dinh nay 07 thu tuc hanh chinh trong linh
vuc dao tao, nghién ciru khoa hoc va cong nghé¢ thong tin thudc pham vi chirc néng
quan 1y ctia Bo Y té (ban hanh kém theo Quyét dinh nay).

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

Diéu 3. Cic Ong, Ba: Chanh Vin phdng Bg, Thu truéng céc Vu, Cuc, Thanh
tra B, Tong cuc, S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Thu trudng
céc don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:

- Nhu Piéu 3;

- B§ trudng (dé béo cdo);

- Cuc Kiém sodt thi tuc hanh chinh, BTP;
- Cong Théng tin dién tir - B Y té;

- Luu: VT, PC.

Chimg thu: Bo Y &
Ngay ky: 04/11/2015 17: 30:43
Hé thdng VOffice Bo Y Té




PHANI

DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUOC LINH VUL PAO TAO,

NGHIEN CUU KHOA HQC VA CONG NGHE THONG TIN

STT | Ma sé thii tuc Tén thii tyc hanh chinh lfi‘;l?“a“ X | Ghi i
I. Thii tuc hanh chinh cap Trung wong
Ping ky 1an dau ddi voi to chirc ho c
1. | B-BYT-258501-TT | tro nghién ciru c6 hoat dong gidm sét KHC&DT
nghién ciru thir nghiém 1am sang
Ping ky 1an dau doi voi to chirc ho Cilc
2. | B-BYT-258508-TT | tr¢ nghién ciru c6 hoat dong kiém tra KHCN &DT
nghién ctru thir nghiém 1am sang
Ping ky lan dau ddi vai to chirc hd
tro nghién ciru c6 hoat dong phén tich Cuc
3. | B-BYT-258518-TT | 11500 ke va quan Iy dit iéunghien | KHCN&DT | TTHC duoc
ctru thir nghiém 14m sang ban hanh tai
Ping ky 1an dau dbi véi t6 chirc hd Théng tu sb
trg nghién ctru c6 hoat dong xét Cuc 08/2014/TT-
4. | B-BYT-258515-TT | | hiem nghien cfru thit nghiém lam | KHCN&DT |BYTngdy
sang 26/02/2014
Dang ky lan dau dbi véi t6 chirc ho
trg nghién ciru ¢6 hoat djng ho trg Cuc
S. | B-BYT-258521-TT |y s chinh nghién cu thirnphiém | KHCN&DT
lam sang
Chap thuan thay ddi, bd sung ngudi
dai dién theo phép luét, nguoi phu C
6. | B-BYT-258522-TT | trdch chuyén mon; tén, dja chi try s& KHC&DT
hogc thong tin lién lac hanh chinh cua
td chirc hd trg nghién ctru.
TTHC duoc
—_— ) . ban hanh tai
€ duyét chuong trinh huan luyén so Cuc Thong tu s6
o (B-BYT-260611-KT cap ciru KHCN&DT 17fzog14rr'r-
BYT ngay

02/6/2014




PHAN II.

NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

I. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

1-Thu tuc

Diing ky 1an dau dbi véi td chirc hd trg nghién ciru ¢6 hoat dong gidm sat
nghién ciru thir nghiém lam sang (B-BYT-258501-TT)

Trinh ty thye hién

Bwéc 1: To chirc dang ky hoat dong gidm sat nghién ciru thir nghiém 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tao — Bo Y té.

Buwéc 2: Khi nhan hd s0, co quan tiép nhén h so giri cho t§ chire phiéu tiép
nhén hd so theo mau 04 kém theo Thang tu s6 08/2014/TT-BYT, huéng din
b sung ho so chua hop 1¢.

Buére 3: Trong thi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du hé so hop 1&, Bo
Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao) cé trach nhiém xem xét, c6 vin
ban chip thudn hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang. Trong
trudng hop khdng chép thuan, Bd Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao)
phai c6 théng béo bang vin ban trong d6 néu rd 1y do khong chéip thuén.

Cach thirc thue hién

Céch thirc thyce hién: ndp truc tiép tai Cuc KHCN&DT hoidc qua dudng buu
dién.

Thanh phén,

s6 lwgng hd so

I) Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam theo mAu tai phu luc s 01 ctia Thong tu nay.

2. Ban sao c¢6 chirng thuc mdt trong céc véan ban: Quyét dinh thanh lap,
Gidy phép hoat dong, Gidy phép dau tu, Gidy ching nhan dang ky kinh doanh
cia td chirc.

3. Ban ké khai nhén su theo miu quy dinh tai phu luc sé 02 ban hanh
kém theo Thong tu nay va vin bang, ching chi clia gidm sit vién bao gom:

- Ban sao c6 chimg thuc bang dai hoc tré 1én trong khéi nganh phit hop
v6i céc hoat dong hd trg nghién ctru.

- Ban sao chirng chi hoic gidy chirng nhin do tao gidm st nghién ctru
1am sang va thuc hanh 1am sang tét do B9 Y té cip hodc do t6 chirc duge Bo
Y té cong nhan cip

- Ban sao chimg chi hoic gidy chirng nhan duoc dio tao 1y thuyét va
thyc hanh giam sét dinh ky hang ndm vé nghién ctru thir nghiém 1am sang.

II) Sé lwong hé so: 01 bd hd so gbe va 01 bod ban sao




Thoi han gidi quyét

Thoi han gidi quyét: 20 ngay ké tir khi nhan dugc hd so hop 1¢

Péi twgng thire hién thii tuc hanh chinh

Té chire

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc KHCN&DT - Bo Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh
Vin ban chap thuin

Lé phi
Khong

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

Phu luc 1: Pon ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang tai
Viét Nam.
Phu luc 2: Ban ké khai nhan su.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu 3 Thong tw s6 08/2014/TT-BYT: Diéu kién chung ddi véi to
chirc ho tro' nghién ciru thir nghiém lam sang

1. Diéu kién vé td chirc:

La t6 chirc ¢6 tu céch phép nhan hoat dong trong Iinh virc nghién ctru
thir nghiém 1am sang, dugc thanh 1ap theo quyét dinh ciia co quan nha nudc
c6 thim quyén ddi véi td chirc ciia nha nuée hodc gidy ching nhan dang ky
kinh doanh hoc c6 gidy phép hoat dong do co quan nha nudc c6 thAm quyén
tai Viét Nam cap ddi véi td chirc tu nhan, tb chic phi chinh phu.

2. Diéu kién vé nhén lyc:

a) Nguoi phy trach chuyén mdn phai ¢6 bang cao ding trd 1én trong
khéi nganh khoa hoc strc khoe phil hop véi pham vi hoat dong chuyén mén
ctia td chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang, ¢6 03 nim kinh nghiém
tr& 1én trong it nhat mot linh vuc c6 lién quan dén hoat dong hd trg nghién
ctru thir nghiém lam sang.

b) C6 dui nhan vién dép tmg diéu kién theo quy dinh tai Thong tr nay phu
hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén theo dang ky cuia td chirc hd trg nghién
clru.

3. Piéu kién vé co s& vat chét:

C6 tru s& hoat dong, co s& vat chét va trang thiét bj bao dam trién khai
hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 14m sang phi hop véi pham vi hoat
dong chuyén mén theo ding ky cua té chirc hd trg nghién ciru theo Mau s6 01




ban hanh kém theo Théng tir nay.

4. Piéu kién vé bao dam chit lugng:

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

b) C6 hé thong luru trir tai liéu c6 kha ning cung cip bang chimg vé
viéc hoat dong dugc thyc hién theo ding cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chat lugng theo tiéu chuén ISO hoic céc tidu
chudn twrong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, td chirc hd trg nghién
ctru dang ky mot hoac nhiéu hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am
sang nhu gidm st nghién ciru, kiém tra nghién ctru, phan tich théng ké va
quan ly dir li¢u nghién ciru, xét nghiém nghién ciru, hd trg hanh chinh nghién
ctru can d4p tmg cac didu kién twong (g qui dinh tai c4c diéu 4, 5, 6,7, 8
Thong tu nay.

Diéu 4 Thong tw s6 08/2014/TT-BYT: Piéu kién ddi véi to chirc hd
tro nghién ciru c6 dang ky hoat djng giam sat nghién ciru thir nghiém
lAm sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 t6i thidu 01 gidm sét vién nghién ciru 14m sang d4p tng céc diéu
kién sau day:

a) Puoc t6 chire hd trg nghién ciru tuyén dung hop phép. Déi véi ngudi
nuée ngoai phai c6 gidy phép lao dong do co quan c6 thim quyén cia Viét Nam
cép.

b) C6 bing tdt nghiép dai hoc tré 1én trong khéi nganh phi hop véi céc
hoat d6ng hd trg nghién ciru.

¢) C6 chitng chi hoic gidy chimg nhén da dugc dio tao ban dau vé
gidm sat nghién ciru 1am sang va thuc hanh 1am sang tét do Bd Y té clp hodic
do té chirc dugc Bo Y té cong nhan cfap.

d) C6 chimg chi hoic gidy chimg nhan da dugc dao tao 1y thuyét va thuc
hénh gidm sat dinh ky hang nam vé nghién ciru thir nghiém lam sang.

Can cir phap

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh
chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cia B Y té;

2. Thong tu sé 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 cia B Y té Quy dinh hoat
dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

OO | IR o, ,ngay thdng ndm
V/Iv: Pang ky hoat dong hé tro

nghién ciru thir nghiém lam sang tai

Viet Nam

A
Mau so6
1

_ PON DANG KY HOAT PQNG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Tén 6 chirc dang ky:

Ngudi dai dién theo phép luét:

Chirc vuy:

Dia chi co quan:

bién thoai:

Fax:

Email:

Lam don ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam
v6i c4c hoat dong cu thé sau:

1.

2,

Céc gidy to khéc kém theo don ding ky ndy theo quy dinh ciia B) Y té bao gom:

1.

2.

3.

Chiing tdi cam két thc hién céc hoat dong ding ky ciia minh v6i By Y té tuan thi
day du cac qui dinh cia phép luat Viét Nam, huéng din va quy dinh hién hanh lién quan
t6i nghién ciru, thir nghi¢m 14m sang tai Viét Nam, chiu sy thanh tra, kiém tra ctia co quan
quan 1y c6 thim quyén ctia Viét Nam.

Dai di¢n theo phap luit ciia td chirc ding ky
(KY¥, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)




TEN TO CHUC

Y ——
V/v: Ké khai nhdn su t6 chiec hé tro
nghién ciru thir nghiém ldm sang tai

Viét Nam

Miu sb
2

..............

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péc 1dp - Tw do — Hanh phuc

....... ,ngay thdng nam

BAN KE KHAI NHAN SU'HOAT DONG HO TR
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM

Kinh guii:

Tén td chirc ding ky:

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B§ Y té

Céc nhan sy dang ky hoat dong hd trg nghién ciru TNLS gdm (c6 so yéu ly lich, bang cdp

chuyén mén, chimg chi dao tao kém theo)

STT

Ho va tén

Vai trd, chirc nang, nhiém vu trong td churc

(W N —

Dai di¢n theo phap luit cila té chirc diing ky
(K¥, ghi ro he tén, chirc vu va déong dau)



2-Thii tuc

Ping k¥ 1an du ddi véi t6 chire h trg nghién ciru c6 hoat djng kiém tra
nghién ciru thir nghiém lam sang (B-BYT-258508-TT)

Trinh ty thyc hién

Buéc 1: To chic dang ky hoat ddng gidm sat nghién ciru thir nghiém 1am
sang ndp hod so vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té.

Burérc 2: Khi nhan hd so, co quan tiép nhan hd so giri cho td chic phiéu tiép
nhén hé so theo miu 04 keém theo Thong tu 08/2014/TT-BYT, huéng din b
sung hd so chua hop 18.

Budc 3: Trong thoi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngiy nhan du hd so hop 1€, B
Y té (Cuc Khoa hoc cOng nghé va Pao tao) c6 tréch nhi€ém xem xét, c6 van
ban chip thudn hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 14m sang. Trong
trudng hop khong chép thuén, Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao)
phai c6 théng bio bing vin ban trong d6 néu 6 1y do khong chép thuén.

Cach thirc thire hién

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

Thanh phin,

s6 lrgng hd so

I) Thanh phan hé so, bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam theo mAu tai phu luc s6 01 ciia Thong tr nay.

2. Bén sao ¢6 chimg thue mot trong c4c van ban: Quyét dinh thanh lp,
Gidy phép hoat dong, Gidy phép déu tw, Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh cia
td churc.

3. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai phu luc s4 02 ban hanh
keém theo Thong tu nay va vin bing, chimg chi cia kiém tra vién bao gdm:

- Ban sao c6 chimg thyc bfmg dai hoc trd 1én trong linh vire ¢6 lién
quan dén linh vuc kiém tra nghién ciru thir nghiém 1am sang;

- Ban sao ching chi hoic gidy chitng nhén d dugc dao tao 1y thuyét
ban ddu, thuc hanh kiém tra va dio tao dinh ky vé nghién ctru thir nghiém lam
sang.

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

Thaoi han giai

quyét

Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan duoc hd so hop 16

Péi twgng thwre hién thii tuc hanh chinh

To chire

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh




Cuc KHCN&DT - By Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh
Vin ban chap thuin

Lé phi
Khéng

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phuy lyc 1: Don dang ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam (Mau so 1).
Phuy lyc 2: Ban ké khai nhan sy (Mau ) 2).

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Diéu 3 Théong tw sé 08/2014/TT-BYT: Piéu kién chung dbi véi to chirc hd
tro nghién ciru thir nghiém 1am sang

1. Diéu kién vé td chirc:

La td chirc ¢6 tu cdch phdp nhan hoat dong trong linh vuc nghién ciru
thir nghiém 1am sang, dugc thanh 13p theo quyét dinh ciia co quan nha nuéc
c6 thAm quyén déi véi té chirc ciia nha nuéc hoic gidy chimg nhan ddng ky
kinh doanh hoéc ¢6 giéy phép hoat ddng do co quan nha nudc c6 thdm quyén
tai Viét Nam cip ddi véi td chirc tu nhan, td chirc phi chinh phu.

2. Diéu kién vé nhan luc:

a) Ngudi phu tréch chuyén mén phai c6 bang cao ding tré 1én trong
khdi nganh khoa hoc sirc khée phit hop véi pham vi hoat dong chuyén mén
cua td chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang, c¢6 03 nam kinh nghiém
tr& 1én trong it nhit mot linh vuc c6 lién quan dén hoat dong hd trg nghién
ctru thir nghiém 1am sang.

b) C6 di nhan vién dép img diéu kién theo quy dinh tai Thong tu nay phi
hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén theo dang ky cia td chirc hd trg nghién
cuu.

3. Piéu kién vé co s& vat chit:

C6 tru sé hoat dong, co s& vat chit va trang thiét bi bao dam trién khai
hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 14m sang phi hop véi pham vi hoat
dong chuyén mon theo dang ky cuia té chirc hd trg nghién ciru theo Mau s6 01
ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. biéu kién vé bao dam chat lugng:

a) C6 cac quy trinh thao tic chuin (SOP) cho c4c hoat dong ding ky
thir nghiém lam sang.

b) C6 hé théng lwu trix tai liéu c6 kha nang cung cip bang chimg vé
viéc hoat dong dugc thyuc hién theo ding cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chit lugng theo tiéu chuin ISO hodc céc tiéu
chuan twong duong.




5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu ndy, to chic hé trg nghién
ctru dang ky mot hodc nhiéu hoat dong hé tro nghién ctru thir nghiém 1am
sang nhu gidm sét nghién ctru, kiém tra nghién ciru, phan tich théng ké va
quan 1y dir liéu nghién ciru, xét nghiém nghién ciru, h trg hanh chinh nghién
ciru cin dép tmg céc didu kién twong tmg qui dinh tai c4c diéu 4, 5, 6,7, 8
Thong tu nay.

Diéu 5 Thong tu s6 08/2014/TT-BYT: Piéu kién ddi véi té chirc hd
trg nghién ciru c6 diang ky hoat djng kiém tra nghién ciru thir nghiém
lam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Piéu 3 Thong tu ny.

2. C6 téi thiéu 01 nhan vién kiém tra nghién ciru thir nghiém 1am sang
dap tng céc diéu kién sau day:

a) Pugc t6 chirc hd trg nghién ciru tuyén dung hop phép. Déi véi nguoi
nuéc ngoai phai c6 gidy phép lao dong do co quan c6 thim quyén ciia Viét Nam
cap.

b) C6 bang t6t nghiép dai hoc trd 1én trong linh vyc ¢6 lién quan dén
hoat dong kiém tra nghién ciru thir nghiém 1am sang.

¢) C6 chirng chi hoic gidy chimg nhén di dugc dio tao 1y thuyét ban
dau, thuc hanh kiém tra va d3o tao dinh k¥ vé nghién ctru thir nghiém 1am
sang.

Cin cir phap

1y ciia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc cia Bo Y té;

2. Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 cia B9 Y té Quy dinh hoat
dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp — Tw do - Hanh phiic

Sé: s er avesses ,ngay thdng ndm
V/v: Dang ky hoat dong hé tro nghién
curu thie nghiém lam sang tai Viét Nam

Miu s6
1
PON PANG KY HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM
Kinh gui: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, B§ Y té
Tén t6 chirc ding ky:
Ngudi dai di¢n theo phép luét:
Chirc vu:
Dia chi co quan:
Dién thoai:
Fax:
Email:

Lam don dang ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém lam sang tai Viét Nam
v0i céc hoat dong cu thé sau:

ks

2. - -

Céc gidy to khdc kém theo don ding ky ndy theo quy dinh ciia B Y té bao gom:

I

2.

3.

Chung t6i cam két thyuc hién cdc hoat dong dang ky clia minh véi Bo Y té tuan thi
diy du c4c qui dinh ctia phap Iuat Viét Nam, huéng dan va quy dinh hién hanh lién quan
tdi nghién ctru, thir nghiém lam sang tai Viét Nam, chiju sy thanh tra, kiém tra cta co quan
quan ly ¢6 thim quyén ctia Viét Nam.

Pai dién theo phap luit cia to chirc ding ky
(K¥, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)



TEN TO CHUC

A
SO e

V/v: Ké khai nhén su té chirc hé tro
nghién ciru thi nghiém ldm sang tai

Viét Nam

= F 1
Mau so
2

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap — Ty do — Hanh phiic

....... ,ngay thdng nam

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

Kinh gini:

Tén t6 chic ding ky:

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, By Y té

Céc nhan sy ding ky hoat dong hd trg nghién ciru TNLS gdm (c6 so yéu Iy lich, bang cap
chuyén mén, chirng chi dao tao kém theo)

STT

Ho va tén

Vai trd, chirc ning, nhiém vu trong t6 chirc

N W=

Pai dién theo phap luit ciia té chirc ding ky
(KY, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)



3-Thu tuc

Diing ky 1an dau doi véi td chirc hd trg nghién ciru ¢6 hoat dong phan tich
thong ké va quin Iy dir li¢u nghién ciru thir nghiém lam sang (B-BYT-
258518-TT)

Trinh ti thire hi¢n

Buére 1: T6 chirc dang ky hoat dong gidm sat nghién ciru thir nghiém 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Pao tao - Bo Y té.

Bué6c 2: Khi nhan ho so, co quan tiép nhan hd so giri cho td chirc phiéu tiép
nhan hd so theo miu 04 kém theo Thong tu s6 08/2014/TT-BYT, huéng din
bd sung hd so chua hop 18

Buéc 3: Trong thoi han 20 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan du hd so hop 1¢, Bo
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) c6 trach nhiém xem xét, c6 vin
ban chép thuén hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang. Trong
truong hop khong ch‘fip thuan, Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao)
phai c¢6 thong bao bing vin ban trong d6 néu r6 1y do khong chép thuan.

Cach thirc thyuc hién

Céch thire thuc hién: np truc tiép tai Cuc KHCN&DT hoidc qua duong buu
dién.

Thanh phén,

s6 lrgng ho so

Thoi han gidi quyét

1) Thanh phan hé so, bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam theo mAu tai phu luc s6 01 cua Thong tu nay.

2. Ban sao ¢6 chimg thure mot trong céc van ban: Quyét dinh thanh lap,
Gidy phép hoat dong, Gidy phép dau tu, Gidy chimg nhan dang k¥ kinh doanh ctia
td churc.

3. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai phy luc s6 02 ban hanh
kém theo Thong tu ndy va vin bang, chimg chi ctia nhan vién phén tich thong
ké va nhan vién quan 1y dir liéu bao gom:

- Ban sao chimg chi dao tao vé théng k& y sinh do co sé dao tao c6
thdm quyén tai Viét Nam hodc nuéc ngoai cip déi voi nhan vién phan tich
thong ké;

- Ban sao ching chi tap huén bdi dudng dinh ky hang nim vé linh vuc
théng ké ciia nhan vién phan tich thong ke;

- Ban sao chimg chi hoic gidy chimg nhan d3o tao vé quan 1y, sir dung
c4c phan mém hoac hé thong quan 1y dir liéu dat céc tiéu chuén theo yéu ciu
ctia GCP déi v6i nhan vién quan 1y dir liéu.

- Danh muc c4c trang thiét bi, phan mém théng ké va hé thong cong
ngh¢ théng tin bao mat, phu hgp véi tirng loai hinh nghién ciru phuc vu cho
vi¢c thu thap, xir 1y, phan tich va quan ly dir li¢u.

II) Sé lwong hé so: 01 bd hd so gbe va 01 bd ban sao




Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan dugc hd so hop 18

Péi trgng thure hién thi tuc hanh chinh

T chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc KHCN&DPT -Bd Y té

Két qua thyre

hién thii tuc hanh chinh

Vin ban chip thuin

Lé phi

Khéng

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

Phy lyc 1: Don ding ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 14m sang tai
Viét Nam (Mau s6 1).
Phy luc 2: Ban ké khai nhén sy (Mau s6 2).

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Piéu 3 Théng tw s6 08/2014/TT-BYT: Piéu kién chung ddi véi td chirc hd
trg' nghién ciru thir nghiém lam sang

1. Diéu kién vé td chirc:

La t6 chitc ¢6 tu cach phap nhan hoat dong trong linh vuc nghién ciru
thtr nghiém 1am sang, dugc thanh l4p theo quyét dinh ctia co quan nha nuéc
c6 thim quyén déi véi td chirc ciia nha nuée hodc gidy chimg nhan dang ky
kinh doanh hoic ¢6 gidy phép hoat dong do co quan nha nuéc c6 thdm quyén
tai Viét Nam cép ddi véi t6 chirc tu nhén, td chirc phi chinh phu.

2. Diéu kién vé nhén lyc:

a) Ngudi phu trach chuyén mén phai c6 bang cao ding tré [én trong
khéi nganh khoa hoc strc khée phit hgp véi pham vi hoat dong chuyén moén
ctia t6 chirc hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang, ¢6 03 ndm kinh nghiém
tr& [én trong it nhat mot linh vurc c6 lién quan dén hoat dong hd trg nghién
ciru thir nghiém 1am sang.

b) C6 du nhén vién dép g diéu kién theo quy dinh tai Théng tir nay phi
hop v6i pham vi hoat ddng chuyén mén theo diing ky ciia t chirc hd trg nghién
cuu.

3. Piéu kién vé co s& vat chat:

C6 try s& hoat dong, co s& vat chét va trang thiét bi bao dam trién khai
hoat dong hé tro nghién ciru thir nghi€m lam sang phu hgp véi pham vi hoat
dong chuyén mén theo dang ky cua td chirc hd trg nghién ciru theo Mau s6 01
ban hanh kém theo Théng tu nay.




4. Piéu kién vé bao dam chit lugng:

a) C6 céc quy trinh thao téc chuin (SOP) cho céc hoat dong dang ky
thir nghiém 1am sang.

b) C6 hé thong Iuu trir tai liéu cé kha ning cung cép bing ching vé
viéc hoat dong dugc thuc hién theo ding cac SOP.

¢) C6 hé théng bao dam chit lugng theo tiéu chudn ISO hoic céc tiéu
chuin turong duong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu nay, t6 chirc hd trg nghién
ctru dang ky mot hoac nhiéu hoat déng hd trg nghién ciru thir nghi¢m 1am
sang nhu gidm sat nghién ciru, kiém tra nghién ctru, phan tich théng ké va
quan 1y dir liéu nghién ciru, xét nghiém nghién ciru, hd trg hanh chinh nghién
clru can dép img cdc diéu kién twong tmg qui dinh tai cic diéu 4, 5,6, 7, 8
Thong tu nay.

Diéu 6 Théng tw s6 08/2014/TT-BYT: Piéu kién d6i véi to chirc hd
tro nghién ciru ¢6 ding ky hoat dgng phan tich thong ké va quan ly dir
liéu nghién ciru thir nghiém lam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

2. C6 t6i thiéu 01 nhén vién thong ké dép (g céc diéu kién sau day:

a) Pugc td chirc hd trg nghién ciru tuyén dung hop phap. Déi véi ngudi
nudc ngoai phai cé gidy phép lao dong do co quan c6 thdm quyén cua Viét Nam
cép.

b) C6 chimg chi dio tao vé théng ké y sinh do co s& dio tao c6 thdm
quyén tai Viét Nam hodc nuéc ngoai cép.

¢) Pugc tap huéin bdi dudng dinh ky hing nam vé linh vyc thong ké.

3. C6 tbi thiéu 01 nhén vién quan ly dit liéu c6 ching chi hoac gifiy
chimg nhan dao tao vé quéan 1y, sir dung céc phin mém hodc hé thong quan 1y
dit liéu dat céc tiéu chuén theo yéu ciu ciia GCP.

4. C6 trang thiét bi va hé thong cong nghé thong tin bio dam an toan
dit liéu cho hoat dong phén tich thong ké va quén Iy dir li¢u. Phan mém st
dung cho hoat dong quan ly dir li€u va phén tich théng ké phai c6 phuong
phap kiém tra chét lugng phan mém phu hop.

Cin cir phap

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh
chirc ning, nhiém vu, quyén han va co chu td chirc cia Bo Y té;

2. Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 ciia Bd Y té Quy dinh hoat

dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do — Hanh phiic

88 cuvissesinsssiivsssessississsasssssssssesss | seveses ,ngay thdng nam
V/Iv: Ddng ky hoat déng hé tro

nghién ciru thi nghiém lam sang tai

Viét Nam

Miu sb
1

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

Kinh giei: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Tén t chic ding ky:

Ngudi dai dién theo phép luat:

Chirc vu:

Dia chi co quan:

Pién thoai:

Fax:

Email:

Lam don dang ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém l1am sang tai Viét Nam
vdi cdc hoat dong cu thé sau:

1.

2

Céc gidy td khac kem theo don ding ky ndy theo quy dinh ciia B§ Y té bao gdm:

i

2

3.

Chiing t6i cam két thuc hién céc hoat dong dang ky cua minh véi B Y té tuan thi
day di cic qui dinh coa phdp ludt Viét Nam, huéng din va quy dinh hién hanh lién quan
toi nghién ciru, thir nghiém lam sang tai Vi¢t Nam, chiu sy thanh tra, kiém tra ciia co quan
quan 1y c¢6 thdm quyén cia Viét Nam.

Dai di¢n theo phap luit ciia tb chirc ding ky
(KYy, ghi ro6 ho tén, chirc vu va déng dau)




TEN TO CHUC

S6: covrrvrrrirerieninns
V/v: Ké khai nhén si t6 chitc ho tro
nghién cieu thir nghiém lam sang tai

Viet Nam

Miu sé
2

Tén td chirc dang ky:

Kinh gun:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pdc ldp — Tw do - Hanh phiic

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

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té

C4c nhan su dang ky hoat dong hd trg nghién ctiru TNLS gdm (c6 so yéu 1y lich, bang cap

chuyén mén, ching chi dao tao kém theo)

STT

Ho va tén

Vai trd, chirc ning, nhiém vu trong to chirc

N W =

Pai dién theo phap luit ciia to chirc ding ky
(K, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)



4-Thii tuc

Piing ky 1an diu ddi véi td chire hd tro nghién ciru ¢6 hoat djng xét
nghiém nghién ciru thir nghiém lam sang (B-BYT-258519-TT)

Trinh tu thwe hién

Buéc 1: To chirc dang ky hoat dong gidm sat nghién ciru thir nghi¢m 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té.

Buére 2: Khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so giri cho t6 chirc phiéu tiép
nhén hd so theo mau 04 kém theo Thong tu s6 08/2014/TT-BYT, huéng dan
bd sung hd so chua hop 1€.

Buréc 3: Trong thoi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 1¢, Bo
Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao) c6 trach nhiém xem xét, c6 van
ban chép thuan hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang. Trong
truong hop khong chép thuan, B6 Y té (Cuc Khoa hoc cOng ngh¢ va Dao tao)
phai c6 thdng bio bang vin ban trong d6 néu 15 1y do khong chip thuan.

Céch thirc thye hién

Céch thirc thuc hién: ndp truc tiép tai Cuc KHCN&DT hoéc qua duong buu
dién.

Thanh phan,

s6 lrgng hd so

I) Thanh phén hé so, bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang tai
Viét Nam theo mau tai phu luc s6 01 ciia Thong ti nay.

2. Ban sao c6 chimg thyc mét trong c4c vin ban: Quyét dinh thanh 1ap,
Gidy phép hoat dong, Gidy phép diu tu, Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh ctia
to chirc.

3. Ban ké khai nhén sy theo mau 02 ban hanh kém theo Théng tir nay.

4. Ban sao c6 chig thuc gidy t& chirng minh phong xét nghiém c6 hé
théng ddm bao chat lugng ndi kiém hoic c6 tham gia dam béo chit lwong
ngoai kiém hodc c6 tham gia so s4nh chit lugng xét nghiém lién phong véi
céc phong xét nghiém dat tiéu chudn ISO 15189.

5. Ban sao c6 chirng thuc gidy phép hoat dong hoiic gidy chirng nhén
dat tiéu chuén an toan sinh hoc déi véi phong xét nghiém.

IT) Sé lwgng hé so: 01 b hd so gbe va 01 bd ban sao

Thoi han giai quyét

Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan dwoc hd so hop 16

Péi twrgng thye hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thwce hién tha tuc hanh chinh




Cuc KHCN&DT - Bo Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh
Vin ban chap thun

Lé phi
Khéng

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu lyc 1: Don dang ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam (Mau so 1).

Phu luc 2: Ban ké khai nhan sy (MAu s6 2).

Yéu clu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Diéu 3 Thong tw sé 08/2014/TT-BYT: Piéu kién chung déi véi td chirc hd
trg nghién ciru thir nghiém lam sang

1. Piéu kién vé tb chirc:

La td chirc c6 tur céch phap nhin hoat dong trong linh virc nghién ciru
thir nghiém 1am sang, dugc thanh 1ap theo quyét dinh ciia co quan nha nuéc
c6 thim quyén déi véi td chirc cia nha nuée hodc gidy chimg nhan ding ky
kinh doanh hoic c¢6 gidy phép hoat dong do co quan nha nuéc c6 thim quyén
tai Viét Nam cép d6i vai té chirc tu nhén, t chirc phi chinh phu.

2. Piéu kién vé nhan luc:

a) Ngudi phu trdch chuyén mén phai c6 biang cao dang trd 1én trong
khéi nganh khoa hoc sitc khée phi hgp véi pham vi hoat dong chuyén mdn
ctia td chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang, c6 03 nim kinh nghiém
tr& 1én trong it nhat mot linh vyc c6 lién quan dén hoat dong hd tro nghién
ctru thir nghiém 1am sang.

b) C6 di nhan vién dép tmg diéu kién theo quy dinh tai Thong tu nay phu
hop v6i pham vi hoat dng chuyén mén theo dang ky ciia t6 chirc h trg nghién
curu.

3. Piéu kién vé co s& vat chit:

C6 tru sé hoat ddng, co s vat chit va trang thiét bj bao dam trién khai
hoat ddng hd trg nghién ctru thir nghiém l1am sang phl hop véi pham vi hoat
dong chuyén mén theo ding ky cua t6 chirc hd trg nghién ciru theo Mau s6 01
ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. Piéu kién vé bao dam chat lugng:

a) C6 c4c quy trinh thao téc chuin (SOP) cho c4c hoat dong dang ky
thtr nghiém 1am sang.

b) C6 hé théng luu trir tai ligu c6 kha nang cung cip bing chimg vé
viéc hoat ddng dugc thuc hién theo ding cac SOP.




c) C6 hé théng bao dam chét lugng theo tiéu chuan ISO hojgc céc tiéu
chuin trong dwong.

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu ndy, td chirc hd trg nghién
ciru ding k¢ mot hodc nhiéu hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am
sang nhu gidm sat nghién ciru, kiém tra nghién ctru, phan tich thong ké va
quan 1y dir liéu nghién ctru, xét nghiém nghién ctru, hd trg hanh chinh nghién
clru cAn dép tng céc didu kién trong tmg qui dinh tai c4c diéu 4, 5, 6, 7, 8
Théng tu nay.

Diéu 7 Théng tw sé 08/2014/TT-BYT: Diéu kién dbi véi té chirc hd
trg nghién ciru c¢6 ding ky hoat dgng xét nghiém nghién ciru thir nghiém
lam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Piéu 3 Théng tu nay.

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

a) Pat tiéu chuin ISO 15189 hojc tiéu chuin tuong dwong tré 1én phit
hop v6i loai hinh xét nghiém dugc thyc hién trong nghién ctru. T6 chirc hd
trg nghién ctru chuyén mau téi phong xét nghiém tai nurde ngoai phai cé gidy
chirng nhén tiéu chuén cia phong xét nghiém dé.

b) C6 du diéu kién vé co s& vét chét, trang thiét bi, nhan lwc phi hop véi
pham vi chuyén mén va da duoc cp gidy phép hoat dong hodc gidy chimg nhan
dat tiéu chuan an toan sinh hoc d6i véi phong xét nghiém theo quy dinh cuia phép

-

luat.

Ciin cir phap

1y cia thu tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc cia BO Y té;

2. Thong tu s 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 ciia Bd Y té Quy dinh hoat

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




TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do — Hanh phiic

0 St s s sminmantanpsensresss
V/v: Déng ky hoat dong hé tro
nghién cieu thir nghiém lam sang tai
Viét Nam

....... ,ngay thdng nam

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

Kinh giri: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Tén td chirc dang ky:

Nguoi dai dién theo phép luat:

Chirc vu:

Dia chi co quan:

bién thoai:

Fax:

Email:

Lam don ding ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam
vo1 céc hoat dong cu thé sau:

1.

2;

Ciéc gidy to khac keém theo don dang ky nay theo quy dinh ciia B§ Y té bao gdm:

1

2.

3

Chiing t6i cam két thuc hién c4c hoat dong dang ky ciia minh v6i Bo Y té tudn thu
day di cdc qui dinh cia phap luat Viét Nam, huéng dan va quy dinh hién hanh lién quan
t6i nghién ctru, thir nghiém 14m sang tai Viét Nam, chiu sy thanh tra, kiém tra clia co quan
quan ly c6 thdm quyén cia Viét Nam.

Dai di¢n theo phap luit cia t6 chirc ding ky
(K, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)



TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do — Hanh phic

NS S | B, , ngay thdng nam
V/v: Ké khai nhdn su to chirc hé tro
nghién cieu thu nghiém lam sang tai

Viét Nam
Miu s
2
BAN KE KHAI NHAN SU'HOAT PONG HO TRQ
NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG TAI VIET NAM
Kinh g Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té
Tén t chic dang ky:

Céc nhén sy dang ky hoat dong hd trg nghién ctru TNLS gdm (cd so yéu Iy lich, bang cap
chuyén mén, chirng chi dao tao kém theo)

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

n| | b=

Pai dién theo phép luit ciia t6 chirc ding ky
(KY¥, ghi ré ho tén, chirc vu va déng déu)




5-Thii tuc

Piing ky lin dau dbi voi to chire hd tro nghién ciru ¢6 hoat dong hd tro
hanh chinh nghién ciru thir nghiém lam sang (B-BYT-258521-TT)

Trinh ty thwe hién

Bude 1: To chic ding ky hoat dong gidm s4t nghién ciru thir nghi¢m 1am
sang ndp hd so vé Cuc Khoa hoc cdng ngh¢ va Paotao- B0 Y té.

Buérc 2: Khi nhén hd so, co quan tiép nhan hd so giri cho té chirc phiéu tiép
nhan hd so theo méu 04 kém theo Thong tu sé 08/2014/TT-BYT, huéng dan
b sung hd so chwa hop 16

Buéc 3: Trong thoi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén du hé so hop 1&, Bo
Y té (Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Pao tao) c6 trdch nhiém xem xét, c6 vin
ban chip thudn hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang. Trong
truong hop khong chip thuan, Bo Y té (Cuc Khoa hoc cng nghé va Dao tao)
phai c6 théng béo bing vin ban trong d6 néu rd 1y do khong chép thuan.

Cach thirc thue hi¢n

Céch thirc thyuc hién: ndp truc tiép tai Cuc KHCN&DT hodc qua duong buu
dién.

Thanh phin,

s6 lwgng hd so

I) Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon ding ky hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang tai
Viét Nam theo mau tai phu luc s6 01 ciia Thong tu nay.

2. Ban sao ¢6 chimg thic mét trong cc van ban: Quyét dinh thanh 14p,
Gidy phép hoat dong, Gidy phép dau tu, Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh cia
to chure.

3. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai phu lyc s6 02 ban hanh
kém theo Théng tu ndy va vin bing, chimg chi ctia didu phdi vién bao gdm:

- Ban sao c6 chimg thuc bing cao déng tré 1én trong khéi nganh phu
hop v6i cdc hoat dong hd trg nghién ciru duge thyc hién;

- Ban sao chirng chi d3o tao thuc hanh 1am sang tét dugc BO Y té cap
hodic c4c té chirc dugc BO Y té cong nhan cap;

+ Ban sao chimg chi hoic gidy chirg nhan da dugc ddo tao diy du vé
dé cuong nghién ctru thir nghiém lim sang va quy trinh nghién ciru thir
nghiém 1am sang trudc khi thyc hién cong viéc hd trg nghién ctru thir nghiém
lam sang.

II) S6 legng hé so: 01 bd hd so gde va 01 bd ban sao

Théi han giai quyét

Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan dugc hé so hgp 1é

Péi twrgng thure hién thi tuc hanh chinh




Té chirc

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Cuc KHCN&DPT-Bo Y té

Két qua thyce hién thi tuc hanh chinh
Vin ban chip thuin

Lé phi
Khéng

Tén méu don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phuy luc 1: Don ding ky hoat dong ho trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam (Mau sb 1).
Phu lyc 2: Ban ké khai nhan su (Mau s6 2).

Yéu céu, diéu kién thii tyc hanh chinh

Piéu 3 Thong tw so 08/2014/TT-BYT: Piéu kién chung déi véi to chirc hd
trg nghién ciru thir nghiém lam sang

1. Diéu kién vé tb chirc:

La td chirc ¢6 tur cdch phép nhin hoat dong trong linh vuc nghién ciru
thir nghiém 1am sang, dugc thanh 1ap theo quyét dinh ciia co quan nha nuéc
c6 thAm quyén dbi véi td chirc ciia nha nuée hodc gidy ching nhan dang ky
kinh doanh hodc c6 gidy phép hoat dong do co quan nha nuéc c6 thim quyén
tai Viét Nam cép ddi véi td chirc tw nhén, té chirc phi chinh phu.

2. Piéu kién vé nhan luc:

a) Ngudi phu trach chuyén mén phai c6 bang cao déng tr& 1én trong
khdi nganh khoa hoc sirc khoe phit hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén
ctia t6 chirc hd trg nghién ciru thir nghiém 14m sang, ¢6 03 nim kinh nghiém
tr& 1én trong it nhat mot linh vy ¢6 lién quan dén hoat dong hd trg nghién
ctru thir nghiém lam sang.

b) C6 du nhan vién dép g diéu kién theo quy dinh tai Théng tur nay phi
hop véi pham vi hoat déng chuyén mén theo ding ky ciia td chirc hé trg nghién
clru.

3. Piéu kién vé co s& vt chat:

C6 try s& hoat dong, co s& vét chit va trang thiét bj bao dam trién khai
hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém lam sang phit hgp véi pham vi hoat
dong chuyén mén theo ding ky ciia td chirc hd trg nghién ciru theo Mau s6 01
ban hanh kém theo Thong tur nay.

4. Diéu kién vé bao dam chat lugng:

a) C6 cic quy trinh thao téc chudn (SOP) cho cic hoat dong ding ky
thir nghiém 1am sang.




b) C6 hé thong luu trir tai liéu c6 kha ning cung cap bang ching vé
viéc hoat dong dugc thyc hién theo ding cidc SOP.

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

5. Ngoai diéu kién chung quy dinh tai Diéu ndy, té chtc hd trg nghién
ctru dang ky mot hodc nhiéu hoat dong hd trg nghién ciru thir nghiém lam
sang nhur gi4m st nghién ciru, kiém tra nghién ciru, phén tich théng ké va
quén 1y dir liéu nghién ctru, xét nghiém nghién ctru, hd trg hanh chinh nghién
ciru can dép ung cic diéu kién turong mg qui dinh tai cic diéu 4, 5, 6, 7, 8
Thong tu nay.

Piéu 8 Thong tw sé 08/2014/TT-BYT: Piéu kién dbi véi td chirc hd
tro nghién ciru cé ding ky hoat djng hd tro hanh chinh nghién ciru thir
nghiém lam sang

1. C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 3 Thong ti nay.

2. C6 téi thiéu 01 diéu phdi vién nghién ciru 1am sang d4p tmg cic diéu
kién sau day:

a) Pugc t6 chirc hd trg nghién ciru tuyén dung hop phép. Déi véi nguoi
nude ngoai phai c6 gidy phép lao dong do co quan c6 thim quyén cia Viét Nam
cép.

b) C6 biang tot nghiép cao ding trd 1én trong kh6i nganh phi hop véi
c4c hoat dong hd trg nghién ciru dugc thuc hién.

¢) C6 chimg chi dao tao thuc hanh 1am sang tét dugc Bd Y té cap hoac
cée td chirc dugc BO Y té cong nhén céip.

d) C6 chirng chi hoic gidy chimng nhén da dugc dao tao vé dé cuong
nghién ctru thir nghiém l1am sang va quy trinh nghién ciru thr nghiém lam
sang trude khi thyue hién cdng viéc hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang.

Can cir phap

1y cia tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nérn 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc cia BO Y té;

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

dong hd trg nghién ciru thir nghiém 1am sang tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap — Tw do — Hanh phuc

SO O , ngay thdng ndm
V/Iv: Béing ky hoat dong hé tro

nghién cieu thir nghiém lam sang tai

Viét Nam

Mau so
1

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

Kinh giki: Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, By Y té

Tén td chirc dang ky:

Nguoi dai dién theo phép luat:

Chirc vu:

Dia chi co quan:

bién thoai:

Fax:

Email:

Lam don ding ky hoat dong hd trg nghién ctru thir nghiém ldm sang tai Viét Nam
véi cac hoat dong cu thé sau:

1.

2.

Céc gidy td khac kém theo don diing ky ndy theo quy dinh ctia Bd Y té bao gdm:

1.

2.

3.

Chiing t6i cam két thuc hién cc hoat dong ding ky ciia minh véi BO Y té tuén thu
ddy du céc qui dinh cia phép luat Viét Nam, huéng din va quy dinh hién hanh lién quan
téi nghién clru, thir nghiém 1am sang tai Viét Nam, chiu sy thanh tra, kiém tra cua co quan
quéan 1y c¢6 thim quyén ctia Viét Nam.

Pai dién theo phap luit cia té chirc ding ky
(K¥, ghi rd ho tén, chirc vu va déng diu)



TEN TO CHUC

Y
V/v: Ké khai nhan su t6 chiec ho tro
nghién cieu thie nghiém lam sang tai

Viéet Nam

= A
Mau so

2

Tén tb chirc dang ky:

Kinh giri:

........................

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tr do — Hanh phic

....... ,ngay thdng ndm

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

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Céc nhén sy dang ky hoat dong hd trg nghién ctru TNLS gbm (c6 so yéu Iy lich, bang cdp

chuyén mén, chirng chi dao tao kém theo)

STT

Ho va tén

Vai trd, chirc ning, nhiém vu trong to chirc

(Wit —

Pai dién theo phap lujt ciia to chirc ding ky
(K, ghi ré ho tén, chirc vu va déng diu)



6-Thii tuc

Thong bao thay ddi, b6 sung nguoi dai dién theo phéap luit, ngwdi phu
triach chuyén mén; tén, dia chi try s& hodc thong tin lién lac hanh chinh
ciia to chirc ho tr¢ nghién ciru (B-BYT-258522-TT)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: T chirc thong béo thay doi, bo sung ngudi dai dién theo phép luit,
ngudi phy trach chuyén mén; tén, dia chi tru sé hodc thong tin lién lac hanh
chinh ndp hd so vé BO Y té.

Buée 2: Cuc KHCN&DT 1a dau méi tiép nhan hd so thay ddi cia to chire

Céch thirc thyc hién

Céch thirc thuc hién: ndp truc tiép tai Cuc KHCN&DT hoédc qua dudng buu
dién.

Thanh phin,

s6 lirgng hd so

I) Thanh phan hé so, bao gom:

1. Pon théng béo thay dbi, bd sung theo méu tai phy Iuc s6 03 ban hanh
kem Thoéng tur nay.

2. Bén sao ¢6 chimg thuc cdc vin bing, chimg chi c6 lién quan dén pham
vi hoat dong chuyén mén ctia ngudi dai dién theo phap luét hodc cia ngudi phu
trach chuyén mon.
II) S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

Théi han giai quyét: 20 ngay ké tir khi nhan duogc hd so hgp 18

Péi twong thire hién thi tuc hanh chinh

ToO chire

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc KHCN&DT-Bo Y té

Két qua thye hi¢n thi tuc hanh chinh
Vin ban chap thuin

Lé phi
Khéng

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

Phu luc 3: Thong bao thay dbi, bd sung

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khéng

Cin cir phap

1y ciia thi tuc hanh chinh




1. Nghij dinh s6 63/2012/ND-CP ngdy 31 théng 8 na:m 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cAu tb chirc cia B§ Y té;

2. Thong tu s6 08/2014/TT-BYT ngay 26/02/2014 ctaBo Y té Quy dinh hoat
dong hd tro nghién ciru thir nghiém 1am sing tai Viét Nam;




TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp — Ty do — Hanh phiic

807 counemnemsssassosmemmpiomsimsssaaasenssassnss. ||| messsen , ngay thdng nam
V/Iv: Thay déi, bé sung nhdn su hodc

théng tin ciia t6 chicc hé tro nghién

cuu TNLS tai Viét Nam

Miu s6
3

THONG BAO THAY POI, BO SUNG

Kinh giei: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B§ Y té

Tén t6 chirc:

Nguoi dai dién theo phép ludt:

Chirc vu:

Dia chi co quan: I

bién thoai:

Fax:

Email:

Théng béo vé viéc thay ddi, bd sung nhén sy/thong tin hoat dong hd trg nghién ctru thir
nghiém lam sang tai Viét Nam, cu thé nhu sau:

1. Npi dung thay déi, bé sung
1.1 Thong tin cii
1.2 Thong tin maéi

Pai dién theo phap luat ciia t chirc diing ky
(K, ghi rd ho tén, chirc vu va déng déiu)



7-Thi tuc

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

Trinh tw thye hién

Buréc 1: Trung wong Hoi Chir thap d6 Viét Nam giri 01 bd ho so quy dinh tai
khoan 1 Piéu 9 cua Thoéng tu vé Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Paotao-B§ Y té
dé tb chirc tham dinh.

Buréc 2: Trong thoi han 20 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhén du hd so hop 1€, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Do tao - B§ Y té phai t6 chirc tham dinh hé so va c6
bién ban bao cdo B) truéng B Y té. Trudong hop hd so chua hop 1€, Cuc Khoa
hoc c6ng nghé va Pio tao huéng dan Trung wong Hoi Chir thip d6 Viét Nam dé
hoan thién hd so.

Bueoe 3: Trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay c6 bién ban thdm dinh, Bo truéng
B{ Y té ra quyét dinh phé duyét chuong trinh huén luyén, tnromng hop khong da diéu
kién phé duyét phai tra 16i bang vin ban néu 16 1y do.

Cach thire thue hién

Nop ho so truc tiép tai Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - Bo Y té.

Thanh phén, s6 lrgng hé so

1.Thanh phin hé so gom:
1. Cong vin dé nghi phé duyét chuong trinh huén luyén;
2. Chuong trinh huén luyén;
3. Céc van ban, tai liéu lién quan (néu c6).

II. Sé lwong hé so: 01 bé.

Thoi han gidi quyét

Thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 1€.

Poi twgng thure hién thi tuc hanh chinh

Trung vong Hoi chir thap do Viét Nam

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

BO Y té

Két qua thure hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh hanh chinh phé duyét chuong trinh huén luyén




L phi

Khoéng c6

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc niy)

Khéng cé

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong c6

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1) Ludt hoat dong chir thap do ngay 03 thang 6 nam 2008;

2) Nghi dinh s6 03/2011/ND-CP ngay 07 thang 01 nim 2011 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét va bién phap thi hanh Luét hoat dong chir thap do;

3) Thong tu s6 17/2014/TT-BYT ngay 02 thang 6 nam 2014 quy dinh viéc cép
gidy phép hoat dong ddi v6i tram, diém so cip ciru chir thap d6 va viéc huin
luyén so cép ciru chir thap do.
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