BOY TE ] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VU PHAP CHE Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6:583 /PC Ha Néi, ngay 04thangs nam 2022
VIV gop ¥ Quyét dinh dinh chinh TT
s6 39/2021/TT<BYT

Kinh gtri: Cuc Quan 1y Y, duoc cb truyén

Phiic dap Cong vin s6 368/YDCT-QLD ngay 28/4/2022 ciia Cuc Quan 1y
Y, duoc cb truyén Vé viéc gop Y du thao Quyét dinh dinh chinh Théng tu sb
39/2021/TT-BYT sira doi bd sung mot sd diéu cua Thong tu sd 21/2018/TT-
BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc c6 truyén, dugc liéu; sau khi nghién ctiru, Vu Phap ché c6 y kién nhu sau:

1. Pé nghi co quan soan thao bd sung cin ctr phap 1y cua du thao Quyét
dinh gdm Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14/5/2016 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat Ban hanh vin ban quy pham
phap luat va Nghi dinh s6 154/2020/ND-CP ngay 31/12/2020 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14/5/2016 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Ban hanh
van ban quy pham phép luat;

2. Khoén 1, 2 va Khoan 3 Diéu 1 du thao Quyét dinh dé nghi stra nhu sau:

1. Tai khodn 7 Piéu 1: thay cum tue "Hé thé'ng chitng nhan chat lwong cua
cdc san pham duoc et hanh trong thuong mai quéc té” thanh “Hé théng chimg
nhdn chdt lwong cia cdc san pham diroc lwu hanh trong thuong mai quoc té”.

2. Tai khoan 10 Piéu 1: thay cum tir “do B6 chii quan nganh xét duyét theo
quy hién hanh” thanh “do Bo chu qudan nganh xét duyét theo quy dinh hién hanh .

3. Tai khodn 29 Diéu 1: thay cum tir “trir truong c6 yéu cau khdc ciia Cuc
Qudn Iy Y, duge ¢6 truyén” thanh “trir trueong hop ¢é yéu cau khdc ciia Cuc Qudn
ly Y, dwoc co truyén”.

3. biéu 3 du thao Quyét dinh dé nghi sira nhu sau: "Cuc trudng Cuc Quan
Iy Y, dwoc c¢é truyén, Chanh van phong B, cdc co quan, t6 chire, cd nhan ¢
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay."



Trén day 1a mdt sb y kién ctia Vu Phap ché dé Cuc Quan ly Y, duoc cd
truyén dé nghién ctru, tong hop./.
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