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

Sb: 36 /2025/TT-BYT Ha Néi, ngay 28 thang 7 nam 2025

THONG TU
Sira d6i, bé sung mdt sé diéu vé phan cip ciia Thong tw 04/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia B§ truémg B Y té quy dinh
vé Thuc hanh tot phong thi nghiém

Can cir Ludt Dwoc ngdy 06 thang 4 nam 2016; Ludt sia doi, b6 sung mot
50 diéu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Can cir Ludt Té chirc Chinh phii ngay 18 thang 02 nam 2025;
Can cir Ludt Té chire chinh quyén dia phirong ngay 16 thang 6 nam 2025;

Can cu Nghi quyet 50 190/2025/QH15 ngay 19 thang 02 nam 2025 cua
Quéc héi quy dinh vé viéc xir Iy mot s6 van dé lién quan dén sdp xép t6 chirc bo
mdy nha nuoc,

Can cit Nghi dinh s6 150/2025/NP-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ciia
Chinh phii quy dinh t6 chirc cdc co quan chuyén mén thuéc Uy ban nhin dan
tinh, thanh phé truc thudc trung wong va 1y ban nhén déan xa, phuwong, dic khu
thudc tinh, thanh phé truc thudc trung wong;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc;
~ Botruong BoY té ban hanh Théng ti siva doi, bo sung mét sé diéu vé phan
cap cua Thong tw so 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B9
truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tot phong thi nghiém.

Piéu 1. Sira d6i, bo sung mdt s6 dicu ciia Thong twr s6 04/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 cia B truéng Bo Y té quy dinh vé thwe hanh
tot phong thi nghiém (sau day viét tat 1a Thong tw s6 04/2018/TT-BYT)

1. Stra d6i khoan 4 Diéu 11 nhu sau:

“4. Truong hop co sd thir nghiém c6 thay d6i thudc mot trong cac truong
hop quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Piéu nay, co sé thir nghiém phai
ndp bao co thay dbi kém tai liéu k¥ thuat lién quan vé SO Y té tai dia ban noi
dat dia diém phong thi nghiém. S Y té thuc hién danh gia bao cao thay doi cua
co sO thur nghiém.

a) Trong thoi han 07 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc bao céo thay doi
cua co s¢ thtr nghiém, S¢ Y t€ ban hanh van ban thong bao vé viéc dong y voi
ndi dung thay doi trong trudong hop viée thay doi cua co so thr nghiém dap ung
yeu cau.
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Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay ban hanh vin ban thong bao
vé viéc dong ¥ véi ndi dung thay d6i; SO Y té thuc hién viéc cong bd van ban
thong bao vé viéc ddng ¥ véi ndi dung thay ddi trén Trang thong tin dién tir cia
S&Y té;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cdo thay ddi cua co
so thir nghiém, SO Y té ban hanh van ban thong bao vé nodi dung can khic phuc,
stra chira trong trudng hop viée thay doi ciia co so thir nghiém chua dap tng yéu
cau;

¢) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban thong bao vé noi
dung can khic phuc, sta chita, co s& thu nghiém phai hoan thanh viéc khéc
phuc, stra chita va c6 van ban thong bao kém theo bang chung chimg minh (hd
so tai li€u, hinh anh, video, giéiy chuing nhan) da hoan thanh viéc khéc phuc, sua
chita ton tai dugc néu trong van ban thong bdo cia S6'Y té;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khac phuc, sira
chita cua co s¢ thr nghi¢ém keém theo bang chiing ching minh (ho so tai liéu,
hinh anh, video, gidy chiing nhén), S& Y té€ danh gid két qua khac phuc, stra
chita cua co s& thir nghiém va két luan vé tinh trang dap tng GLP cua co s&
thir nghiém:

- Trudng hop viée khic phuc da dap tmg yéu cau: S¢' Y té ban hanh vin
ban thong bdo vé viéc dong y voi ndi dung thay do6i; thuc hién viéc cong bo
thong tin trén Trang thong tin dién tir ciia S& Y te.

- Trudng hop viée khic phuc chua dap Gng yéu cau: So Y té gui két qua
danh gid bao cdo khac phuc kém theo bao cdo thay doi ciia co s thur nghiém vé
Cuc Quan ly Duoc dé thuc hi¢n viéc danh gia dot xuat, xu 1y két qua danh gia
theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.”

2. Stra d6i, b6 sung khoan 2 Piéu 18 nhu sau:

“2.8¢'Y té c6 trach nhiém:

a) Phdi hop v6i don vi lién quan to chirc phd bién Thong tu nay va hudng
dan trién khai cho don vi trén dia ban;

b) Tham gia Poan kiém tra danh gia viéc dap ung GLP; giam sat va xur 1y
vi pham theo tham quyén viéc tuan thu doi voi co so thir nghiém trén dia ban;

¢) Thuc hién danh gia bao céo thay ddi cia co sé thir nghiém theo quy dinh
tai khoan 4 biéu 11 Thong tu nay;

d) Cong b trén Trang thong tin dién tir cua don vi va giri dén BO Y té (Cuc
Quan ly Dugc) van ban thong bao vé viéc dong y voi ndi dung thay doi.”.

3. Stra d6i Mau 04 - Gidy chimg nhan, Mau 05 - Bao cdo thay ddi ctia Phu
luc V Biéu mau van ban dugc ban hanh kém theo Thong tu nay.
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Pieu 2. Hiéu lyce thi hanh
Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy 11 thang 9 nim 2025.
Piéu 3. Piéu khoan chuyén tiép

Céc ho so bao cao thay doi thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai
diém d, d va e khoan 1 Diéu 11 Thong tu sd 04/2018/TT-BYT di ndp vé Bo Y
té (Cuc Quan 1y Dugc) trude ngay Thong tu nay c¢6 hidu lyc dugc tiép tuc giai
quyét theo quy dinh tai thoi diém nop ho so.

Trong qué trinh thyc hién néu c6 kho khan, vuong méc, cic co quan, td
chtrc, ca nhan phan dnh vé B§ Y té (Cuc Quan ly Duogc) dé xem xét giai quyét./.

Noi nhin: , KT. BQ TRUONG

- Vin phong Chinh phu (Phong Cong bao, Cong TTPT = ==aH(J TRUONG
Chinh phii; Vu KGVX); 4

- Bo truong BO Y té (dé bao cdo);

- Céc Thir truong BO Y té;

- Bo Tu phap (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- UBND tinh, thanh phé truc thude TW;

- Cac don vi thude va truc thuoe Bo Y té;

- B6 Khoa hoc va Cong ngh¢;

- Bo Quéc phong (Cuc Quan Y);

-B6 Cong an (Cuc'Y té);

- Bo Xay dung (Cuc Y t& GTVT);

- Cac Vu, Cuc;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TW;
- Céng thong tin dién tr BO Y té;

- Luu: VT, PC, QLD.



