P BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
= = Poc lap - Ty do - Hanh phic

' Sé: Agg,{/QD—BYT Ha Noi, ngay ﬂ’f rhangéﬁ wam 2019

QUYET DPINH ’
Ban hanh Quy ché hoat djng ciia T6 cong tac tw van, ho trg co che,
chinh sach, phap ludt cho cic nha dau tw, doanh nghiép, dia phwong
trong phat trién cong nghiép duwoc; thue pham anh huéng sie khoe
va trang thiét bi y t¢ tai Viét Nam

BO TRUONG BQ Y TE

Can ¢t Luat Dugce s6 105/2016/QH 13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can clr Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17 thang 6 nim
2010;

Cian cr Luat Ho tro doanh nghiép nho va vira s6 04/2017/QH14 ngay 12
thang 6 nam 2017;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND- CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can ¢t Nghi quyét sb 20- NQ/TW ngay 25 thang 10 nam 2017 cua Ban
chap hanh Trung uong tai Hoi nghi lan tha sau Ban chap hanh Trung wong
khoa XII vé tang cuong cong tac bao v¢, cham soc va nang cao suc khoa nhan
nhan trong tinh hinh moi;

Can cur Nghi dinh s6 66/2008/ND-CP ngay 28 thang 5 nam 2008 ctia Chinh
phu vé ho tro phap ly cho doanh nghiép;

Can ctr Quyét dinh s6 68/QD-TTg ngay 10 thang 01 ndm 2014 cua Thu tudng

Chinh phu phé duy¢t chién luoe quéc gia phat trién nganh duge Viét Nam giai doan
dén nam 2010 va tim nhin dén nam 2030;

Can ctr Quyét dinh s6 1976/QD- TTg ngay 30 thang 10 nam 2013 cua Thu wong
Chinh phu phé duyét quy hoach phat trién dugc liéu dén nam 2020 va dinh hudng dén
nam 2030;

Cén cir Nghi dinh’sff) 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s0 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua
Chinh phu stra doi, b sung mot so dicu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay
15 thang S nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Céan cu Chi thi s0 26/CT-TTg ngay 06 thang 6 nam 2017 cua Thu twong

Chinh phu vé viéc tiép tuc trién khai hiéu qua Nghi quyét s6 35/NQ-CP ngay 16
thang 5 nam 2016 theo tinh than Chinh phu dong hanh doanh nghiép;
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Can cu Quyet dinh s6 6116/QD- BYT ngay 10 thang 10 nam 2018 cua
Bo truong B Y té vé viée thanh 1ap T6 cong tac tu van, ho trg co ché, chinh
sach, phap luat cho cac nha dau tu, doanh nghiép, dia phuong trong phat trién
cong nghiép dugc va trang thiét bi y té tai Viét Nam;

Xét dé nghi cua Chanh Van phong Bg, Cuc truong Cuc Quan ly duge va
Vu truong Vu Phap ché,

QUYET DINH:

Dleu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché hoat dong ctia To cong
tac tu van, hd tro co ché, chinh sach, phap luat cho cac nha dau tu, doanh nghiép,
dia phuong Lrong phét trién cong nghiép duoc; thuc pham anh huong sic khoe va
trang thiét bi y té tai Viét Nam.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong/Ba: Chanh Van phong B9, Cuc truong Cuc Quan ly duoc,
Cuc trudng Cuc Quan ly Y duge ¢6 truyén, Cuc Truong Cuc An toan thuc pham,
Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Bao tao, Vu truong Vu Ké hoach - Tai
chinh, Vu truong Vu Trang lhlet bi va Cong trinh y té, Vu truong Vu Phap ché,
Vu truong Vu Hop tac quoc té; Thu truong cac don vi lién quan va cac Thanh
vién ctia To cong tac tu van, hd trg co ché, chinh sach, phap luat cho cac nha dau
tu, doanh nghiép, dia phuong trong phat trién cong nghiép duoc bao g gom ¢a vi
thude ¢o truyén, duge liéu; thue pham anh huong stc khoe bao gom thuce pham

tang cuong vi chat dinh dudng, thuc pham chire ning va trang thiét bi y té tai Viét
Nam chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Poc ldp - Ty do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay thang nam 2019

QUY CHE
Hoat djng cua T6 cong tac tw véan, hd trg co ché, chinh sach, phap luat
cho cac nha dau tw, doanh l'lghlf;p, dia phwrong trong phat trlen cong nghiép
dugc thye phdm anh huéng sire khoe va trang thiét bi y té tai Viét Nam
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: /1334’/@9 BYT ngaye®lthang 2. nam 2019
cua Bo truong B Y te)

Chuong 1
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy ché nay quy dinh chirc ning, nhi¢ém vy, nguyén tac quy trinh lam
viéc va trach nhiém cia cac Thanh vién thudc T cong tac tu van, hd trg co ché,
chinh sach, phap luat cho cac nha dau tu, doanh nghi¢p, dja phuong trong phat
trién céng nghiép dugc bao gbm ca vj thude cd truyen dugc li¢u; thuc phdm anh
hudng sirc khoe bao gom thu'c phém ting cudng vi chét dinh dudng, thuc phdm
chire néing va trang thiét bj y té tai Viét Nam (sau day goi 1a T6 cong tac 6116).

Piéu 2. Doi tugng ap dung

Quy ché nay ap dung cho cdc Thanh vién cla Tb cong tac, cac ca nhan
lién quan duoc thanh lap theo Qu}et dinh s6 6116/QD-BYT ngay 10 thang 10
nam 2018 cua BJ truong Bo Y té.

Piéu 3. Chirc niing, nhi¢m vu ciia T4 cong tic 6116

1. Chirc nang:

Té cong tac 6116 chiu s chi dao, diéu hanh cua Lanh dao B4 Y té. T cong
tac 6116 thyc hién chirc ning tham muru, gitp B Y té tu vén, hd trg co ché, chinh
sach, phép luét cho cic nha dau tu, doanh nghlep, dia phuong tim hiéu trong linh
vuc phét trién cong nghi¢p dugce bao gbm ca vi thude cb truyén, dugc ligu; thyc
pham anh huéng sirc khoe bao gom thye phdm ting cuodng vi chét dinh dudng,
thuc pham chirc ning va trang thiét bj y té tai Viét Nam.

2. Nhiém vu:

a) Tu van, hd trg co ché, chinh séch, phap luat cho céc nha dau tu, doanh
nghi€p, dia phuong tim hiéu trong linh vuc phat trién cong nghiép dugc bao
gdm vi thudc ¢b truyén, duogc lidu, thue pham anh hudng stirc khoe bao gom
thyc pham ting cudng vi chét dinh dudng, thue phédm chire néng va trang thiét b y té
tai Viét Nam;

b) Nghién ctru, dé xuat v6i Bo truong Bo Y té dé trinh Chinh phu ban
hanh hoic dé xuit cac chu trurong, chinh sach va giai phap hd tro, tao diéu kién
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cho cédc nha dau tu, doanh nghi¢p, dia phuong tim hiéu trong linh vyc phat trién
cong nghiép dugc bao gdm ca vi thude cb truyen dugc liu, thyc pham anh
hudéng sire khoe bao gom thue phdm ting cudng vi chit dinh dudng, thyc phim
chirc niing va trang thiét bj y té tai Viét Nam.

Dic¢u 4. Nguyén tiic lam viéc ciia T cdng tiac 6116

1. Té cong tic 6116 hoat dong theo ché do chuyén gia va ¥ kién tu vin
bao dam co s& phap ly, djc 1ap va khich quan.

2.M&di Thanh vién cla Té cong tic 6116 chiu trach nhiém la dau méi tu
van, hd trg va dé xuat B trudng B Y té céc chu truong, chinh sach va gidi
phap hd trg, tao diéu kién cho cic nha ddu tu, doanh nghi¢p, dia phuong thude
linh vuc ma Thanh vién dang cong tac, quan ly va tuén thu quy dinh Quy ché
hoat djng nay, sy phan cong cua To trudng T cong tac 6116.

3. Phéi hop thyc hi¢n véi cdc Thanh vién khac trong T6 cong tac 6116 dél
v6i ndi dung dé xudt cua nha diu tu, doanh nghiép, dia phuong lién quan dén
chirc néng, nhiém vy can phdi hop cac Vu, Cuc hodc cdc truong hop phirc tap
hoédc can y klen chi dao cua B trudng dé trao ddi, thao ludn bao dam tinh thong
nhit cdc dé xuét ctia TS cong tac 6116.

4. Té truéng T cong téc 6116 chiu trach nhi¢m theo dai, dén doc, diéu
phm hoat dong trong qua trinh thl,rc hién, tong ket, danh gia két qua thuc hlen va
tong hop céc ndi dung tr van, hd trg, dé xuit dé béo cdo Bo truong Bo Y té.

5. Hop giao ban hang quy hodc dot xuit dé thong ké cac dé xuat kién
nghi cua doanh nghlcp nha diu tu, dia phuong va két qua giai quyét cac ndi
dung kién nghi, dé xuat nay.

6. Trong trudng hop can thiét, TS cong tic 6116 moi cac chuyén gia tu
vin, co quan quan ly, co quan nghién ctru trong nude va quéc té tham dy hop dé
thuc hién chirc ning, nhiém vu ctia T6 cong téc 6116.

Diéu 5. Quy trinh lam viéc

1. Nha dau tu, doanh nghlep, dia phuong muon tim hiéu, can ho trq,
van trong linh vuc phat trién cong nghlep dugc bao gdm ca vi thube cb truyén,
dugc liéu, thyc pham anh hudng strc khoe bao gom thuc pham ting cudng vi
chit dmh dudng, thuc phdm chirc ning va trang thiét bi y té tai Vi¢t Nam g dé
nghi vé¢ Cuc Quan ly Dugc, Vin phong B hodc giri tryc tiép vé Vu, Cuc ¢6
Thanh vién trong Té cong tic 6116 phu trach linh vuc Nha diu tu, doanh
nghiép, dia phuong quan tam.

2. Trudng hqp Nha dau tu, doanh nghi¢p, dia phuong guri ndi dung dé
nghi hd trg, tu van vé Vin phong B hoic vé Cuc Quan 1y Dugc nhung khong
thudc chirc nidng, nhiém vy quan ly cua Cuc Quan ly Dugc thi Vin phong Bo
hodc Cuc Quan ly Dugc sé& chuyen vé Vu, Cuc c6 Thanh vién trong T cong téc
6116 phu trach linh vuc Nha du tu, doanh nghiép, dia phuong quan tim dé xem xét

giai quyét.



3. Trudong hop ndi dung dé nghi cua Nha dau tu, doanh nghiép, dla
phuong lién quan nhiéu Vu Cuc cung ph01 hop giai quyét hodc ndi dung can
thdng nhit ndi dung tu vén, ho trg, dé xudt dé béo cdo Bo truong Bo Y té quyet
dinh hogc trong truong hop can thiét, cac Vu, Cuc c6 Thanh vién trong To cong
tac 6116 dé nghi T trudéng TS cong tac 6116 td chirc hop thao ludn ndi dung de
nghj cia Nha dau tu, doanh nghiép, dia phuong.

4. Pé dat hiéu qua hoat dong cua cac bubi hop cua Td cong tac 6116,
Thanh vién T cong tac 6116 thudc Vy, Cuc phu trach linh vuc Nha déu tu,
doanh nghi¢p, dia phuong quan tdm dua ra néi dung dé nghi, kh6 khan, vucmg
méc, ndi dung can hd tr, tu van va dé xuét noi dung thao lun va gui ve To
truéng To cong tac 6116 trude t6i thiéu 05 ngdy lam viée dé dé nghi td chirc
hop.

5.TH truéng T cong tac 6116 se gui glay moi kém theo ndi dung hop tdi
cac Thanh vién trudc 03 ngay td chirc hop T6 cong tac 6116. Trong mdt 6
truong hop theo chi dao cia Lanh dao By, T6 trudng T6 cong tac 6116 td chirc hop
dot xuat.

6. Truong hgp can tham vén cac chuyén gla, co quan, don vi khac kh(mg
phai Thanh vién Té cong tac 6116, Td trudng T cong téc 6116 quyét dinh moi
chuyén gia hogc dai dién co quan, don vi lién quan tham dy phién hop ctua Té
cong tac 6116.

7. Tb truong Té cong tac 6116 chu tri cdc phién hop. Truong hop To
trudng T6 cong tac 6116 ving mét thi dé nghi TS pho thudng trye hode T6 pho
chu tri thay. Trong truong hop Té phé thuong truc hodc Té Phé chu tri phién
hop thi sau phién hop, ngudi chi tri béo céo hogc thong béo két qua budi hop t6i
T6 trudmg T cong téc 6116.

8. Nguoi chu tri mdi budi hop giao nhiém vu cho mét Thanh vién gilp
viéc cho T cong téc 6116 chiu trach nhiém ghi chép, tong hop cac y kién va két
ludn cta ngudi chu tri tai phién hop. Sau budi hop cua T cong tic 6116, cac
kién nghij cua Nha dau tu, doanh nghiép, dia phuong di dugc T cong tic 6116
thong nhat tu van va hd tro, nguoi chu tri thdng béo cho cac Vy, Cuc ¢é6 Thanh
vién T cong tac 6116 phuc tréch linh vue Nha dau tu, doanh nghiép, dia
phuong dé trién khai cac bude tiép theo hogc bao céo, dé xuét véi Bo truong Bo
Y té chi dao cac don vi trién khai thuc hién hodc dé trinh Chinh phu céc chu
truong, chinh sich va giai phap hd trg, tao diéu kién cho cac nha dau tu, doanh
nghi¢p, dia phuong.

Chuong 11
QUYEN VA TRACH NHIEM THANH VIEN CUA TO CONG TAC 6116
Piéu 6. Quyén ciia Thanh vién Té cong tac 6116

1. Puoc cung cap tai liéu, thong tin lién quan dén no: dung can tu van hd
trg khi cac nha dau tu, doanh nghiép, dia phuong dé xuit dé phuc vu cac phién
hop ctia Tong cong tac 6116.




2. Puge mdi tham du cac Hoi nghi, cude hop, lam viée cia BY Y t€ ¢6 ndi
dung lién quan dén thyc hién chirc nang, nhiém vy cia T6 cong tac 6116.

3. Pugc hudng thu lao theo quy dinh hién hanh.

Piéu 7. Trach nhiém cia Thanh vién T6 cong tic 6116

1. Trach nhiém cia Té trudng To cong tac 6116

a) Chiu tréch nhi¢m truge Lanh dgo B Y té ve hoat dong ciia T6 cong tic
6116. Tong hgp va dé xuat voi Lanh dao B§ Y té nhu'ng noi dung tu van, ho trg
va trinh Chinh phu cdc chu truong, chinh séch va giai phap hd tro, tao diéu kién

cho cac nha ddu tu, doanh nghiép, dia phwong trén co sé cac y kién tu vén,
thong nhat ctia TS cong tac 6116;

b) Piéu hanh cac phién hop T4 cong tac 6116.
2. Trach nhiém cia T6 phé Thuong truc va Té pho Td cong tic 6116
Thay mit Té trudng T6 cong téc 6116 diéu hanh cac phién hop Té cong

tdc 6116 va c6 trach nhiém bdo céo hodc thong béo két qua budi hop téi To
truéng T cong tac 6116.

3. Trach nhiém chung ctia Thanh vién T6 cong tac 6116

a) Chiju trach nhiém truéc To truong Té cong tic 6116 trong qué trinh
thye hién nhiém vy dugc phén cong;

b) Thue hién theo chirc ning nhiém vy dugc phéan cong c6 trach nhi¢m
tlep nhan va hucrng dan cac dé nghi cia Nha dau tu, doanh nghi¢p, dia phuong
muén tim hiéu can hd trg theo ding quy dinh hién hanh;

c) D& xuét Lanh dao don vi xem xét rit ngin thoi han giai quyét hd so
hon so véi thoi han t6i da quy dinh trong van ban quy pham phép luat dbi voi
doanh nghiép, nha dau tu duoc TH cong tac 6116 kién nghi;

d) Phat hién nhitng vudng mic, bét cap trong qua trinh tlep nhan cac dé
nghi cua Nh'c’l dau tu, doanh nghiép, dia phuong muon tim hiéu can hd trg va dé
Xuit giai quyét nhitg vuéng mic, bét cap d6 bao céo T trudng Td cong tac 6116;

d) Pinh ky 6 thang, b4o cdo hoat dong tur van hd trg theo linh vuc duoc
phan cong guri vé Cuc Quan ly Duoc hodc Van phong B dé danh gia két qua
thuc hién va tong hop cic ndi dung tur van, hd trg dé xuat dé bao cdo Lanh dao
B;

e) Hoan thién, cung cép kip thoi h¢ thong co s& dir liéu vé van ban quy
pham phap lugt va cac co s¢ dir li¢u qudc gia ve thu tuc hanh chinh trén trang
Thong tindiéntt B Y té hodc cac Vu, Cuc dugce giao phu trach;

g) Chiu trach nhiém vé hoat dong cia can bd tu van hd trg phap ludt do
don vi quan ly.

4. Trach nhiém ctia Nhom gitip viée T cong tac 6116

a) Dau méi tiép nhan, tdng hop ¥ kién va chuyén dén céc Thanh vién Té
cong tac 6116 thu("_)g Vu, Cuc phu trach linh vgc Nha dau tu, doanh nghiép, dia
phuong quan tam dé xem xét giadi quyet;



b) Chiju trach nhiém ghi chép, téng hop cac y kién va két luan cua nguoi
chu tri tai phién hop khi dugc phén cong.
5. Trach nhiém Thanh vién T cong tac 6116 1a Dai dién Cyc Quan ly Dugc

a) Hé trg doanh nghiép céc thu tuc lién quan ding ky luu hanh thudc,
nguyén li¢u lam thude; giay phep xuét khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam
thudc, bao bi tlep xuc tryc tiép voi thude; xac nhan ndi dung théng tin thude,
quang céo thudc;

b) Hb trg doanh nghiép cac thu tyc lién quan dénh gia thuc hanh tot san
xuat thude (GMP); thuc hanh t6t phong thi nghlem (GLP), thuc hanh tdt bao
quan thude, nguyén li¢u lam thude (GSP); cap giay chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc dbi vai cace co sé san xuét, xuat khau, nhép khéu thuoc, nguyen
liéu 1am thudc; co s& kinh doanh dich vu bao quéan thudc, nguyén ligu lam thudc:;
co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyéen li¢u lam thudc; co sd kinh
doanh djch vy thir twong duong sinh hoc cia thuéc

¢) Tu véan, hd trg cac dia phuong xay dung chlen luge, quy hoach, dinh
huorng, ké hoach, chuong trinh, dy 4n, d& an phat trién hoat dong nghién ciu,
san xudt thudc;

d) T chire cac lop tap huén, phd bién, huong dan cac vin ban quy pham
phap ludt va 16p dao tao, bdi dudng hudng din kién thirc chuyén mén, nghiép
vu trong linh vye duoc;

g) Cung cép dir liéu thong ké thuge linh vue quan ly dé hd tro nha dau tu,
doanh nghiép va dia phuong quyét dinh dau tu, xay dung chuong trinh, du én,
dé an trong linh vyc phat trién cong nghi¢p dugec.

7. Trédch nhiém Thanh vién Té cong téc 6116 la Pai dién Vin phong Bo

a) Pau mbi hodc phéi hop véi TH truéng T cong tac 6116 theo ddi, don
doc, diéu phm hoat dong trong qua trmh thye hién, tong két, danh gia két qua
thuc hién va tong hop cdc ndi dung tur vén, hd trg, dé xuat dé béo cdo Lanh dao Bo
Y té.

b) Tlep nhgn céc dé nghj Nha dau tu, doanh nghiép, dia phuong muon tim
hiéu, can ho trg, tu van trong linh vue phat trién cong nghiép duge bao gbm ca
vi thube cd truyen dugc liéu, thuc pham bao v¢ strc khoe bao gom thyc pham
ting cudng vi chét dinh dudng, thuc phidm chuc ning va trang thiét bj y té tai
Viét Nam va chuyén cho cac Vu, Cuc phu tranh ni dung Nha dau tu, doanh
nghi¢p, dia phuong xem xét g1a1 quyét;

¢) Theo ddi, don doc viéc thuc hién va bdo céo Lanh dao BO Y té vé tinh
hmh thye hién céc Dé 4n cua cac Nha dau tu, doanh nghi¢p, dia phuong xin tu
van, hd trg TH cOng tac 6116;

d) Pon dbc cac Vu, Cuc ddy manh cai cach thu tuc hanh chinh dé tao diéu
ki¢n, thong thoang cho Nha dau tu, doanh nghi¢p, dia phuong sau khi Lanh dao
B0 Y té chi dao trién khai thyuc hién sau khi Té cong tac 6116 dé xuit véi Bo
truong B Y té;

e) Thong tin trén Trang thong tin di¢n tir cia BO Y té va thong tin cho co
quan truyén thong céc ndi dung hoat dong ctia T cong tic 6116.



7. Trach nhiém Thanh vién T cong tac 6116 1a Pai di¢n Cyuc An toan thuc
phé"lm

a) HO trg cac thu tyc lién quan cap gidy tiép nhén ding ky ban cong bd
san phim ddi v&i cac san phdm thyc phdm bao vé strc khoe, phu gia thuc pham
hén hop ¢ cong dung méi, phu gia thuc pham khong thudc trong danh myc phu
gia dugc phép sir dung trong thyc phiam hodc khong ding doi tugng st dung do Bo
Y té quy dinh; giéy xac nhén ndi dung quang cao doi voi thyc pham bao vé sirc
khoe; gidy dang ky luu hanh b xét nghi¢ém nhanh;

b) HO tro thu tuc cap gidy chirng nhan co s& du diéu kién an toan thuc
phdm dbi véi co s& san xudt kinh doanh thye pham béo vé sirc khoe, phu gia
thyc phdm hén hop ¢ cong dung mdi; giay chu‘ng nhan co s& du diéu kién an
toan thyc pham dat yéu cau thye hanh san xuét t6t (GMP) thyc phim bao vé sirc
khoe;

¢) Ho trg cac thu tuc lién quan cép Gidy ching nhéan luu hanh ty do déi
vGi san pham thue pham xuét khau ‘thugc pham vi dugc phédn cong quan ly cua Bo
Y té khi t6 chire, ca nhén ¢6 yéu cdu; gidy ching nhin y té ddi véi cac san pham
thyc pham xuat khau khi t6 chirc, c4 nhén c6 yéu cau;

d) Cung cép dir lidu thong ké thugc linh vire quan ly dé hd trg nha dau tu,
doanh nghiép va dia phuong quyet dinh dau tu, xay dung chucng trinh, dy an,
de én trong linh vyc phét trién cong nghiép san xuit san phim thuc phdm bao
gdm thuc phdm ting cuong vi chit dinh dudng, thuc phim chirc nang.

8 Trach nhiém Thanh vién T cdng tac 6116 la Pai dién Cuc Quan ly Y
dugc cb truyén

a) I—Io trg céc thu tuc lién quan dang ky luu hanh duoc ligu, thuoc ¢o
truyén; glay chimg nhén dugc liéu dat tiéu chuan GACP; gidy phép xuét khau,
nhép khau dugc ll(;ll, thuoc ¢d truyén va xéc nhén noi dung thdong tin, quang cdo
dugc lidu, thude cb truyén;

b) Ho trg doanh ngh1ep cac thu tyc lién quan dinh gia dap ung thyc hanh
t6t san xuat duogc li€u, thude ¢b truyen (GMP), thuc hanh t6t bao quan dugc lidu,
thudc ¢ truyen (GSP); thyc hanh tot nudi trong, thu héi dugc ligu (GACP); co
s¢ du diéu kién san xuat, ché bién dugc liéu, vi thude cd truyen gidy chimng
nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi ché blcn san xuat xudt khau, nhép
khau, kinh doanh dich vy bao quan dugc ligu, thude cb truyén;

c) Tu Van, hd tror doanh nghi€p cdc ndi dung lién quan thir thude trén 1am
sang ddi vai thube ¢ truyén;

d) Tu van hd trg cac dia phuong, don vi xdy dung chién luge, quy hoach
vung nudi trong, phat trxen dugc liéu an toan va hiéu qua; ké hoach chucmg
trinh, dy én, dé 4n phat trién hoat dong nghién ciru, hién dai hoa san xudt thudc cd
truyén;

d) Cung cdp dit li¢u thdng ké thudc linh vyre quan Iy dé hd trg nha dau tu,
doanh nghiép va dia phuong quyét dinh dau tu, xay dung chuong trinh, dy 4n,
dé 4n trong linh vuc phat trién cong nghiép san xuat vi thude cb truyén va duoc
liéu.




9. Trach nhiém Thanh vién Té cong tac 6116 la Pai dién Cuc Khoa hoc
Cong nghé va Dao tao
a) H6 tro doanh nghiép céc thu tuc lién quan dén danh gia thuc hanh tot

thir thudc trén 1am sang (GCP); cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc d6i voi cac co s kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang;

b) Tu van, hd tro huéng dan td chirc, ca nhan va co sé thir thutjic trén lam
sang céc thu tuc, trinh tyr lién quan dén dang ky nghién ctru thir thude trén lam
sang, phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang, to chirc thyc hién thir thudc trén
lam sang va phé duyét két qua thir thudc trén lam sang;

¢) HO tro doanh nghiép ra so4t sira di bd sung va xay dung tiéu chuan co
s& cho céc san pham hang hoa;

d) H& trg doanh nghiép tng dung tién bo ky thuat va dm moi cong ngh¢,

ap dung cac hé thdng quan ly, cidc md hinh, cong cu cai tién ning suat, chat
luong tai doanh nghi¢p;

) T6 chirc ap dung tich hop cac hé thng quan Iy va cong cu cai }iéq ning
suat chét luong téi wu cho cac doanh nghiép c6 kha ning canh tranh qudc té.

10. Trach nhiém Thanh vién T cong tac 6116 la Pai dién Vu Trang thiét
bi va Cong trinh y té

a) HO trg céc thu tuc lién quan cép so luu hanh trang thiét bi y té, gidy
chimg nhén luu hanh ur do (CFS) cho trang thiét bi y té san xuat trong nudérc,
gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té, gidy xac nhdn ndi dung quang cdo trang
thiét bi y té, phiéu tiép nhan hd so cong b6 co s¢ du diéu kién phan loai, cap
gidy chiing nhdn dang ky hoat dfng kiém dinh trang thiét bj y té;

b) Tu vén, hd tro cac dia phuong xdy dung chnen luge, quy hoach, dinh
huofng, ké hoach, chuong trinh, du 4n, dé 4n phat trién hoat dong nghién ciru,
san xut trang thlet biy té;

¢) Cung cap dir li¢u thong keé thuge Iinh vye quan 1y dé hd trg nha dau tu,
doanh nghiép va dja phuong quyet dinh dau tu, xdy dyng chuong trinh, dy dn,
dé an trong linh vyc phat trién cong nghiép san xuét trang thiét bj y té tai Viét
Nam.

11. Tréch nhiém Thanh vién Té cong tic 6116 1a Pai dién Vu Ké hoach -
Tai chinh
a) Tu vén, hd trg céc tai liéu phap ly, thu tuc cua cac dy an dau tu theo

hinh thirc ddi tac cong — tu va gidy chitng nhan dau tu cho céc dy 4n dau tu c6
diéu kién lién quan dén y té;

b) Cung cap dir li¢u thong ké y té dé hd tro nha ddu tw, doanh nghiép va
dia phuong quyét dinh dau tu, xdy dung chuong trinh, du 4n, dé an trong linh vure y
te;

¢) Xem xét b tri kinh phi hoat dong ctia T6 cong tac 6116 theo céc quy
dinh hién hanh.

12. Trach nhiém Thanh vién Té cong tac 6116 1a Dai dién Vu Phép ché




a) Thuce hién thong tin phép 1y cho Nha dau tu, doanh nghi¢p, dia phuong
dudi nhi€u hinh thirc khac nhau: Hop bao, I}(‘ji thao, tap huan, phat hanh tin,...
bao dam thong tin day du, kip thoi, ¢6 h¢ thong cac van ban quy pham phap lugt
c6 lién quan dén hoat dong san xuat kinh doanh, thyc tién phap ly trong kinh
doanh cho cdc Nha dau tu, doanh nghié¢p, dia phuong;

b) Xay dung va td chirc thyc hién cac chwong trinh phd bién kién thic co
ban vé phap luat kinh doanh trén cdc phuong tién thong tin dai ching cho céc
Nha diu tu, doanh nghiép, dia phuong;

¢) Té chirc thyc hién cac chuong trinh bdi dudng kién thirc co ban vé
phap luat kinh doanh cho ngudi quan ly doanh nghiép;

d) Té chirc b{’)i dudng, nang cao k¥ nang nghi¢p vu phap ché cho can bo
phap ché ctia Nha dau tu, doanh nghiép, dia phuong;

d) Xéy dyng mang ludi tu vén phap luat cho cac Nha dau tu, doanh
nghiép, dia phuong vé duge, an toan thyce pham, trang thiét bi y té;

e) Giai dap phép luat cho doanh nghiép vé y té;

g) Tiép nhan, nghién ctru, xem xét cac kién nghij cia doanh nghi¢p dé sira
ddi, bo sung, ban hanh méi hoic trinh co quan nha nudc c6 thdm quyén xem xét,
quyet dinh viéc sira ddi, bd sung hodc ban hanh m&i cac van ban quy pham phap
luat nhdm tao diéu kién thuan lgi cho doanh nghiép hoat dong va phat trién theo
quy dinh ctia Hién phap va phap lut.
~ 13. Trach nhiém Thanh vién T cong tac 6116 1a Dai dién Vy Hop tac qudc
te

a) th hop véi cac dbi tac nuge ngoai cung cap cac thong tin li€n quan
dén phat trién cong nghiép dugc bao gom ca vi thude ¢b truyen duoc liéu thire
pharn bao vé strc khoe bao gom thyuc phdm ting cuong vi chét dinh dudng, thuc
phidm chirc nang va trang thiét bi y té tai cac nudc, vung, khu vyc trong pham vi
va kha nang cho phép;

b) Ho trq cac nha dau tu, doanh nghiép va dia phwong té chic céc dién
dan xic tién ddu tu, kéu goi ddu tu nudc ngoai, tang cudng hgp tic song
phuong, da phuong, hop tac chuyen giao ky thuat trong linh vyc phat trién cong
nghi¢p dugc bao gém ca vi thude co truyen, dugc ligu; thyc pham bao vé stc
khde bao gom thuc pham ting cudng vi chat dinh dudng, thuc phdm chirc nang
va trang thiét b y té tai Viét Nam;

¢) Chu tri t6 chirc va huéng dan cac don vi lién quan trong viée giai quyét
viéc trao danh hi¢u khen thudng dm tac nude ngoai ¢o nhleu dong gop trong
phat trién cong nghiép duge bao gbém ca vi thudc cd truyen, duge ligu; thyuc
pham bao v¢ sutrc khoe bao gom thuc pham tang cudng vi chit dinh dLI(mg, thuc
phdm chirc ning va trang thiét bi y té tai Viét Nam va cdc nha dau tu, doanh
nghlep déng gop cho xuat khau thudc, thue phdm béo vé strc khoe va trang thiét
biy te.




Chwong III
TO CHUC THU'C HIEN
Piéu 8. T4 chirc thuce hién
1. Cac Thanh vién T6 cong tic 6116 va ca nhan lién quan c6 trach nhiém

thyc hién day du cac quy dinh cta Quy ché nay va chju trach nhiém trudc
Bo truéng BO Y té vé viéc thuc hle;n nhiém vy dugc giao.

2. Trong qué trinh thyc hién néu c¢6 phét sinh vuéng mic, cac Thanh vién
T cong tac 6116 va ca nhéan, don vi lién quan kip thdi phan 4nh vé Cuc Quan ly
Dugc dé tong hop, béo cdo Té trwéng To cong tic 6116 va Bo trudng Bo

xem xét, stra d6i, bd sung cho phi hqp_j___

_.'J'L K ~
g/Quoc Cuong
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