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BO Y TE - BO KHOA HQC VA CONG NGHE

BO Y TE - BO KHOA HOC
VA CONG NGHE

S6: 11/2008/TTLT-BY T-BKHCN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ddc lap - Tu do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay 29 thang 12 nam 2008

THONG TU LIEN TICH

hwéng din xay dung, tham dinh, cong b6 B§ tiéu chuin quéc gia vé thudc
va ban hanh, xuét ban Dugc dién Viét Nam

Cén cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-
CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cdu té chirc ciia B6 Y 1é;

Cdn cir Nghi dinh s6 28/2008/ND-CP
ngay 14/3/2008 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co
cdu 16 chirc cia B¢ Khoa hoc va Céong
nghé;

Can cir Ludt dwoc ngay 14/6/2005;

Cén cir Ludt tiéu chudn va quy chudn
kp thudt ngay 29/6/2006;

Cén cir Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP
ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Lugt
duoc,

Cdn cir Nghi dinh s6 127/2007/ND-
CP ngay 01/8/2007 cua Chinh phii quy
dinh chi tiét thi hanh mét so diéu cia
Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt;

u enPhapLuat.com

Dé bao dam viéc xdy dung tiéu chudn:
quoc gia vé thudc tudn thi cdc quy dinh=
cua Ludt dugc, Ludt tiéu chudn va quyE
chudn ky thudt va cdc van ban cé l@nw
quan, phu hop voi thong lé quoc té wzw
ddc thit cia tiéu chudn quoc g:a ve°°

THa-

thuoc, dap iing yeu cdu hi nhdp quoc té ..

Tel: +

vé duoc, B6 Y té - B6 Khoa hoc va Cong,
nghé huwomg dan viéc xdy dung, rham-
dinh, céng bé Bé tiéu chudn quéc gia veg
thudc va ban hanh, xudt ban Duoc dzen
Viet Nam.

I. QUY BINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

Thong tr nay hudng din viéc lap
quy hoach, ké hoach, xay dung, thdm
dinh, cong bd B6 tiéu chuéan qu("ic gia vé
thudc va ban hanh, xuit ban Duoc dién
Viét Nam.
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2. Bbi tuong ap dung

Thong tu ndy ap dung ddi véi cac co
quan, t6 chic ¢ lién quan trong qué
trinh 1ap quy hoach, ké hoach, xay dung,
tham dinh, cong bb Bo tiéu chuidn quéc
gia vé thudc va ban hanh, xuat ban Dugc
dién Viét Nam.

3. Giai thich tir ngir

3.1. Tiéu chudn quéc gia vé thude 13
tiéu chudn chét luong thudc, bao gdm
cac quy dinh vé chi tiéu, yéu cau k¥
thudt, phuong phap kidm nghiém, bao
g6i, ghi nhdn, van chuyén, bao quan va
céc yéu cau khac co lién quan dén chét

luong thude.

3.2. B6 tiéu chudn quéc gia vé thudce 1a
tap hop cac tiéu chuan qudc gia vé thude
do BY Khoa hoc va Cong nghé thdm dinh
va cong bo.

3.3. Dugc dién Viét Nam la van ban
ky thuat vé tiéu chuén chit lrgng thudc
do B Y té ban hanh trén co s& B tiéu
chudn qudc gia vé thudc.

4. Trach nhiém ctia B§ Y té

BO Y té ¢ trach nhiém chu tri phdi
hgp véi Bo Khoa hoc va Cong nghé 1ap
du kién quy hoach, ké hoach xay dung
tiéu chuin qudc gia vé thudc; t6 chirc
xdy dung du thao B tiéu chuin qudc
gia vé thudc; ban hanh va xuat ban Dugc

dién Viét Nam; tuyén truyén, phé bién
ap dung Dugc dién Viét Nam va B tiéu
chuén qudc gia vé thude. '

B0 Y té chiu trach nhiém vé noi dung,
tinh khoa hoc va sy phu hgp cia B tiéu
chudn quéc gia vé thudc va Duge dién
Viét Nam.

5. Trach nhiém cua B§ Khoa hoc va
Cong nghé

B6 Khoa hoc va Cong nghé co6 trach
nhiém phdi hop véi B Y té lap du kién
quy hoach, ké hoach xay dung tiéu chuan
qubc gia vé thudc; chu tri t6 chirc thim
dinh, cong bd Bo tiéu chuin quéc gia Xé

=

thuoc. 2
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* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

II. TRINH TU, THU TUC, XAY DUNG
BO TIEU CHUAN QUOC GIA
VE THUOC

1. Lap va phé duyét quy hoach, ké
hoach xdy dyng tiéu chuén quéc gia vé
thudc

Cin cir vao chién luge, quy hoach
phat trién nganh dugc, su phat trién cla
khoa hoc céng nghé, nhu cau thuc té
trong quan 1y nha nuéc vé chat lugng
thudc va nhu ciu thuc té cia san xuét
kinh doanh thudc, hai hoa qudc té trong
linh vuc tiéu chuan chét lwong thudc,
nang cao chat lugng thudc san xuat luu
hanh tai Viét Nam:

awSoft
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1.1. B Y té chiu trach nhiém td chirc
1ap dukién quy hoach, ké hoach nim nam,
ké hoach hang niam x4y dung tiéu chuin
qudc gia vé thudc, ldy y kién rong rdi cua
céc t0 chirc, ca nhan hoat dong trong linh
vue duoc; tong hop va giri vé Bo Khoa
hoc va Céng nghé dé téng hop dua vao
quy hoach tong thé, ké hoach nim nim,
ké hoach hang nim theo quy dinh tai
Thong tu sé 21/2007/TT-BKHCN ngay
28/9/2007 cua Bo Khoa hoc va Coéng
nghé hudng dan vé xay dung va ap dung
tiéu chudn (sau day viét tit la Thong tu
s6 21/2007/TT-BKHCN) va té chirc xem
xét phé duyét.

1.2. Viéc diéu chinh, bé sung ndi dung
quy hoach, ké hoach nim nim va hang
nim xay dung tiéu chuan quéc gia vé
thudc duoc thue hién theo quy dinh c6
lién quan tai Thong tu s6 21/2007/TT-
BKHCN.

2. Trinh tu, thu tuc xiy dung, thim
dinh, cong bb B tiéu chuin qudc gia vé
thudc

2.1. B Y té thanh lap Hoi dong Dugc
dién Viét Nam va cac Ban ky thuat tiéu
chuin vé thudc truc thudc Hoi dong
Duoc dién Viét Nam dé nghién ciru, xay
dung du thao B tiéu chuin qudc gia vé

thudc.

2.2. Viéc xdy dung du thao B{ tiéu

chuén quéc:' gia vé thudc dugc thuc hién
theo trinh tu, thu tuc quy dinh tai diém
3.1 khoan 3 Théng tu sd 21/2007/TT-
BKHCN, c6 tinh dén dic thu cua tiéu
chudn qudc gia vé thudc va théng 1& quéc

te, cu thé nhu sau:

Budc 1: Bién soan du thao B tiéu

chuan quoc gia vé thudc.

- Theo ké hoach duoc phé duyét,:

apLuat com
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Viét Nam chiu trach nhiém td chirc xay“a
dung du thao B tiéu chuén quéc gia ve.:

thude.

* www. T

- Hoi ddéng Dugc dién Viét Namg“tég
chirc vige xdy dung du thio Bo Heus
chuén qudc gia vé thudc thong qua chécg
Ban k¥ thudt tiéu chudn vé thude. Trinhz
tw xdy dung du thao, tham tra k¥ thuéitH

ft

dugc thie hién theo quy dinh cua Hoi

awono

dong Duoc dién Viét Nam.

Budc 2: Lay y kién va hoan chinh du
thao B0 tiéu chuin quéc gia vé thudc

-Cuc Quan ly Dugc-B3 Y té:

+ Phéi hop véi Hoi dong Duoc dién
Viét Nam giri du thao Bo tiéu chuin
quéc gia vé thubc dé lay ¥ kién cua céac

co quan, to chirc, chuyén gia c6 lién

_quan; théng bao vé viéc lay kién trén

trang tin dién tir (website) cia BO Y té va
Cuc Quan ly Duoc. Thoi gian 13y ¥ kién
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vé du thao it nhat 1a 60 ngay, ké tir ngay
guri du thao.

+ Td chirc hoi nghi chuyén dé véi su
tham gia ctia cic bén c6 lién quan dé thao
ludn va gép y cho du thao.

. - Hoi dong Dugc dién Viét Nam phoéi
hop véi Cuc Quan ly Dugce thuc hién
viéc tong hop, xir 1y cac ¥ kién gop y
dé hoan chinh du thao B tiéu chuén
quéc gia vé thubc, 1ap ho so du thiao Bo
tiéu chuidn qudc gia vé thudc theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh s6
127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh
mot s6 didu cua Luat tidu chuan va quy

chuan ky thuat.

- Cuc Quan 1y Dugc (phdi hop véi
cac Vy, Cuc lién quan va cac chuyén gia
thude By Y té) td chirc viéc tham tra dy
thao Bd tiéu chudn qudc gia vé thudc
vé sy phil hop véi tién bo khoa hoc va
cong nghé, quy chuan ki thuat, quy dinh
ctia phap ludt va cam két quéc té, su hai
hoa véi tiéu chudn. qudc té, tinh thong
nhét ddng bd trong hé thong tiéu chuin
qudc gia vé thude va sy tudn thi céc yéu
cau nghiép vu va trinh tr xay dung tiéu
chuan qudc gia vé thudc.

- Cuc Quan ly Dugc hoan chinh Bg
tiéu chuén qudc gia vé thudc kém theo

két luan danh gia tham tra va céc tai liéu

c6 lién quan chuyén dén Tdng cuc Tiéu
chuan, Po ludng Chit lugng~ Bé Khoa
hoc va Cong nghé dé td chirc tham dinh.

Budc 3: Tham dinh hd so du thao B
tiéu chuan qudc gia vé thude.

- Téng cuc Tiéu chuin Po ludng Chat
lwong thanh lap va té chirc Hoi dong
tham dinh ho so du thao B tiéu chuin
quéc gia vé thudc trén co s& xem xét két:
luan danh gia tham tra cia BO Y té;

hapLuat.c

- Hoi dong tham dinh Idp bién bari:
tham dinh c6 két luan va kién nghi do?
voi du thao Bé tiéu chuin quoc gia ve

W\W

thudc va chuyén vé Tong cuc Tiéu chudrn.

Po luong Chét lugng xem xét, quyét:
dinh. =i
Budc 4: Cong bd Bo tiéu chuan quc f
gia vé thudc. :
H

Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chif
lwong td chirc xem xét két qua tham dinte
va lap ho so dy thao B tiéu chuan qudc
gia vé thudc trinh Bd Khoa hoc va Cong
nghé¢ phé duyét.

- Trudmg hop du thao Bo tiéu chuin
qudc gia vé thubc dap tng yéu cau theo
n6i dung tham dinh, Téng cuc Tiéu chuan
Do ludng Chét luong trinh B§ Khoa hoc
va Cong nghé ra quyét dinh cong bo.

- Truomg hop du thao By tiéu chuin
qudc gia vé thudc chua dap img yéu cau,
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Tong cuc Tiéu chuan Do luong Chit
lugng chuyén hd so du thao B tiéu
chuan cho Cuc Quan ly Duogc dé xur 1y,
hoan chinh.

3. Ky hiéu, trinh bay, thé hién ndi
dung B tiéu chuin qudc gia vé thude

3.1. Quy dinh vé ky hiéu:

Ky hiéu tiéu chuén chi thuc hién dbi
vGi B tiéu chuan qudc gia vé thude. Ky
hiéu B6 tiéu chuan quéc gia vé thudc bao
gém sb hiéu, nim coéng bd tiéu chuén
ding sau cum tir viét tit TCVN va duoc
phan cach biang diu hai chidm (:). S
hiéu cua tiéu chuin dugc thé hién boi
chir s6 la ma. Vi du TCVN IV: 2008

3.2. Quy dinh vé trinh bay va thé
hién ndi dung B¢ tiéu chuan qudc gia
vé thudc:

- Céch thé hién néi dung, bd cuc Bo
tiéu chuin quéc gia vé thudce theo quy
dinh cua B Y té va phu hop vdi thong
1& qudc té.

- Phong chir, c& chir, khoang cach
trinh bay B6 tiéu chuidn qudc gia vé
thudc thuc hién theo quy dinh cua
TCVN 1-2.

3.3. H6 so du thao B tiéu chuan quéc
gia vé thudc dugc lwu trir tai Tong cuc
Tiéu chuan Po ludng Chat lugng theo

quy dinh hién hanh vé luu triv tai liéu.

4. Ra soét dinh ky, sira d6i, bo sung,

thay thé, huy bo Bé tiéu chudn quéc gia
vé thudc

Viéc ra soat dinh ky, sua d6i, bd
sung, thay thé, hiy bo tiéu chuan qudc
gia vé thudc dugce thuc hién theo trinh
tu, thu tuc phu hop véi quy dinh tai
khoan 5 Phan II Thong tu sé 21/2007/
TT-BKHCN, cé tinh dén dic thu cua
tiéu chuin quéc gia vé thudc va thong =
1é qu("ic té, cu thé nhu sau: .

4.1. Ra soat dinh ky tiéu chuin qudc
gia vé thudc:

4.1.1. Hdi déng Dugc dién Viét Nam

lap danh sach cac tiéu chuan quéc [gia
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hoach hang nam vé xay dung tiéu chuén

quoc gia vé thudc.

Soft = Tel

4.1.2. Hoi dong Dugc dién Viét Nam=
ch tri t6 chirc thyc hién ra soét dinh ky =
tiéu chuan qudc gia theo danh muc di
lap. Viéc ra soat dugc thuc hién theo
huéng din nghiép vu ciia Tong cuc Tiéu
chudn Do ludng Chat luong.

4.1.3. Két qua ra soat dinh ky kém
theo thuyét minh dugc giri dén Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) dé tong hop va xir

ly, cu thé nhu sau:

- Kiém tra, danh gia cac két qua ra
soat va tong hop thanh két qua ra soat
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téng thé va gui di lay v kién céc to chuc,
ca nhéan c¢ lién quan;

- Téng hop, xir Iy y kién gop y, lap ho
so két qua ra soat tiéu chuan qudc gia lam
can ctr cho viéc xay dung ké hoach hang
nam vé xdy dung B¢ tiéu chuan qudc gia
vé thudc va bdo cao Bo Y té.

4.2. Stra ddi, bd sung Bo tiéu chuén

quoc gia vé thuoc

4.2.1. Viéc stra doi, bd sung Bo tiéu
chuén qubc gia vé thudc phai dugc dua
vao ké hoach hang nim xdy dung tiéu
chudn quéc gia theo quy dinh tai diém 1.2
khoan 1 Muc nay.

4.2.2. Viéc sira doi, bd sung Bo tiéu
chuén quéc gia vé thubc dugc thuc hién
theo trinh ty, thu tuc tuong img quy dinh
tai diém 2.2 khoan 2 Muc nay.

4.2.3. Két qua cia viéc sira doi, bd
sung Bo tiéu chuan qudc gia vé thudc
la quyét dinh cong bd sira ddi, bd sung
Bo tiéu chuin qudc gia vé thudc cua Bd
Khoa hoc va Céng nghé.

4.3. Hity bo B0 tiéu chuan quoc gia vé
thude.

4.3.1. Viéc hiy bo B6 tiéu chudn qudc
gia vé& thudc trén co s& két qua ra soat dinh
ky tiéu chudn qudc gia hodc theo dé nghi
huy bé cua cac td chirc, ca nhan duoc thuc

hién nhu sau:

- Hoi dong Dugc dién Viét Nam lap va
guri ho so dé nghi huy bo tiéu qhuén qudc
gia vé thube dén Cuc Quan 1y Dugc - Bo
Y té dé xem xét, t6 chirc thim dinh. Ho
so dé nghi hiy bo tiéu chuin qudc gia vé
thudc bao gdm:

+ Ban tiéu chudn quéc gia vé thudc dé
nghi hay bo;

+ Vin ban dé nghi cia Hoi dong Duocs

dién Viét Nam;

C

+ Ban thuyét minh (ly do, co s& phéa
ly, co s& khoa hoc);

ThuVie;?hapLuat

+Y kién cua co quan, to chirc, ca nhan

WWW,

cO lién quan;
+ Céc tai liéu khac lién quan (1é

c0).

0L:i06024
+84-5 3875 6684 *

- Cuc Quan ly Duogc chu tri, phdiE
hop voi Téng cuc Tiéu chuén Dq&
lwong Chat lugng t6 chic thim dinh?
ho so dé nghi hiy bo tiéu chuén qu.éoE
gia vé thudc. Cin cir vao két qua tham
dinh va ho so dé nghi huy bo, Téng
Cuc Tiéu chudn Po luong Chét lugng
trinh B truédng B6 Khoa hoc va Coéng
nghé cong bd hity bo tiéu chuin qudc

gia vé thudc.

4.4. Téng Cuc Tiéu chuin Po luong
Chéat lugng théng bao vé viéc cong bd
stra dbi, bo sung hodc huy bé BJ tiéu

chuan qudc gia vé thuoc.
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[II. BAN HANH, SUA POI, BO SUNG
VA XUAT BAN, PHO BIEN
DUOC DIEN VIET NAM

1. Ban hanh Dugc dién Viét Nam

Cuc Quan ly Dugc trinh B truong B
Y té ra quyét dinh ban hanh Dugc dién
Viét Nam bao gém Bo ticu chuin qudc
gia vé thudc da dugc Bo Khoa hoc va
Cong nghé phé duyét.

2. Ky hiéu, trinh bay va thé hién noi
dung cia Dugc dién Viét Nam

2.1. Quy dinh vé& ky hiéu:

Duoc dién Viét Nam dugc ban hanh
theo s lan xuit ban va nim xuét ban
(DDVN X:Y, trong d6 X: sd lan xuat ban,
Y: ndm xuét ban; vi du: DBVN IV:2009
c6 nghia 1a Dugc dién Viét Nam xuét
ban lan thir 4 nam 2009).

2.2. Quy dinh vé trinh bay va thé hién
ndi dung Duoc dién Viét Nam:

Phong chir, c¢& chir, khoang cach trinh
bay tiéu chuin qudc gia vé thudc thuc
hién theo quy dinh cia TCVN 1-2.

2.3. B6 cuc va ndi dung trinh bay cua
Duoc dién Viét Nam:

B cuc va ndi dung cua Dugc dién
Viét Nam phu hop véi thong 1& qudc té

va dugc trinh bay nhu sau:

3-CB

2.3.1. Trang bia: Dugc dién Viét Nam;
xuat ban lan thtr ....; ndm. .. va co in hinh
Qudc huy.

2.3.2. Bb cuc va ndi dung gébm 4 phan
nhu sau:

Phan I: Phan chung

- Quyét dinh cong bd Bo tiéu chuan
qudc gia vé thudc cua Bo truong Bo
Khoa hoc va Cong ngh¢;

- Quyét dinh Ban hanh Duoc dién Viét
Nam cuia B trudng Bo Y té;

- Gidi thidu vé ndi dung Duge dién
Viét Nam;

- Lo néi dau; N

i]
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- Gidi thiéu vé lich sir va Danh sach
Hoi ddng Dugc dién Viét Nam;

- Céc quy dinh chung cia Dugc dién
Viét Nam.

Phan II: Cac tiéu chuin qudc gia vé
thudc: cac chuyén ludn tiéu chuan cia
ting thude.

Céc tiéu chuan quéc gia vé thudc duge
trinh bay theo thir tu nhu sau:

- Nguyén liéu va thanh pham thudc
tan duoc;

- Dugc liéu va thanh phim dong
duoc;

- Céc ché pham vac xin va sinh pham

,
~

y te;

o
.
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Phén I11: Phan Phy luc: Céc tiéu chuan
quéc gia vé thudc (cic tiéu chuan vé chi
tiéu chat lugng chung va phuong phép
kiém nghiém chung - Phan Phu lyc).

Phan I'V: Cac muc luc tra ciru.

2.4. H so du thao Bo tiéu chuin quc
gia vé thu_éc va Dugc dién Viét Nam
duge luu trir tai Van phong Ho6i dong
Duoc dién Viét Nam theo quy dinh hién
hanh vé luu trir tai liéu.

3. Stra d6i, bd sung, thay thé, huy bo
Dugc dién Viét Nam

3.1. Cuc Quan ly Dugc trinh B trudong
Bo Y té ban hanh quyét dinh vé viéc sira
d6i, bd sung, huy bo chuyén luan tiéu
chuan thudc trong Dugc dién Viét Nam
trén co so quyét dinh sira d6i, bd sung,
hity b B6 tiéu chudn quéc gia vé thube
cua Bo Khoa hoc va Cong nghé.

3.2. H6 so ra soat dinh ky, stra déi,
bé sung, huy bo Bo tiéu chuin qudc gia
dwoc lwu trit tai Hoi ddng Dugc dién Viét
Nam theo quy dinh hién hanh vé luu trir
tai liéu.

4. Thong béo, xuit ban va phd bién
Duoc dién Viét Nam

4.1. Bo Y té théng bao trén trang tin
dién tir (website) vé céac chuyén luan tiéu
chuin quéc gia vé thudc da dugc ban

hanh, sira d6i, bo sung, huy bo va dang

trén tap chi cia Bo Y té va ctia Cuc Quan
ly Duogc trong thoi han ba muoi ngay,
ké tir ngay Bo Khoa hoc va Cong nghé
cong bo sira d6i, bd sung hodc hiy bo
tiéu chudn quéc gia vé thude.

4.2. Bo Y té giao cho Hoi dong Duoc
dién Viét Nam chiu trich nhiém t6 chirc
xudt ban, phat hanh Duoc dién Viét Nam
dudi dang ban gidy va dang ban dién tir.

4.3. Cuc Quan ly Duoc phdi hop véi
Ho1 déng Duoc dién Viét Nam td chic
phé bién Duoc dién Viét Nam.
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Nam duogc thuc hién thong qua cac hinh
thirc nhu hoi nghi, hi thao, dao tao, tép 2
huan va cac hinh thic khac theo q1§r' é
dinh cuia chwong trinh phé bién, gido duc =
Phép luat ciia Bo Y té.

IV. TO CHUC THUC HIEN

awSoft = Tel: +84

1. B6 Y té giao Cuc Quan ly Duoc la
co quan dau moi td chire trién khai thuc
hién Thong tu nay.

2. B6 Khoa hoc va Cong nghé giao
Téng cuc Tiéu chuan Po luong Chat
luong 1a co quan dau mbi t6 chirc trién
khai thuc hién Thong tu nay.

3. Pinh ky vao thang 12 hang nam,
Lanh dao hai B6 tién hanh danh gia két
qua hoat dong phdi hop giira hai Bo va
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chi dao cong tac phdi hop trong nam tiép Thong tu nay, néu c6 khoé khin, vudng
theo. mic, d& nghi cac don vi, dia phuong bao
cao vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) hodc

4. Théng tu nay co6 hiéu lyc sau 15 o o
B§ Khoa hoc va Cong nghé (Tong cuc

ngay, ké tu ngay dang Cong bao. Tiéu chu4n Do luong Chit lugng) dé lién

5. Trong qua trinh t6 chirc thuc hién  B6 kip thoi phdi hop giai quyét./.

KT. BO TR‘UONG KT. BO TRUONG
BO KHOA HOC VA pONG NGHE BO Y TE
THU TRUONG THU TRUONG
Tran Quéc Thing Cao Minh Quang
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