BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tu do - Hanh phic

Sé: 14L& /QD-BYT Ha Noi, ngay R0 thang 04 nam 2020

QUYI‘«:T PINH

Ban hanh Quy ché To chire va Hogt dqng cua
Vién Kiém nghiém thudc thanh phd Hb Chi Minh

BO TRUONG BQ Y TE

Cin cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cAu td chirc cia By Y té;

Can cir Quyét dinh s6 246/QP-TTg ngay 12/02/2014 cua Thu tuorng Chinh
pht ban hanh danh sach céc don vi su nghi¢p cong lap truc thuéc BO Y té;

Xét de nghi cia Vién Kiém nghiém thuoc thanh pho H6 Chi Minh tai
Cong vin s6 712/VDL-TCHC ngay 14/10/2019 vé viée dé nghi phe duyét Quy
ché Té chire va Hoat dong cta Vién Kiém nghiém thube thanh pho Ho Chi Minh;

X¢ét dé nghi ciia Vu truong Vu T6 chire céan b - Bo Y té,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché T chie va Hoat
dong cua Vién Kiém nghiém thude thanh phd H6 Chi Minh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Cac quy dinh
trude day trai voi quy dinh tai Quyét dinh nay déu bai bo.

Piéu 3. Cac ong (ba): Chanh Vin phong Bg, Vu truong Vu T chue cé),bcf)
-Bo Y té, Vién truéng Vién Kiém nghiém thude thanh phé H6 Chi Minh! Thu
trudng cac don vi co lién quan chju trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:
- Nhu Diéu 3;
- PTTg kiém Bi thy BCSD Vi Dic Dam
phu trach toan di¢n B Y té (dé blc);
- Cac d/c Thir trudng;
- Luu: VT, TCCB

Trwong Quoc Cudng



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp — Ty do — Hanh phic

QUY CHE
Té chire va Hoat dgng ciia

Vién Kiém nghi¢m thudc thanh pho H6 Chi Minh
(Ban hémh kém theo Quyét dinh so 442 /QP-BYT ngay 20 /04/2020 ctia Bj truwong B Y té)

} Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Quy ché nay quy dinh cu thé vé vi tri phép ly, chirc nang, nhiém vy,
quyén han, co céu td chire, co ché hoat dong, co ché tai chinh va moi quan hé
cong tac ciia Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hd Chi Minh (sau day goi tat
la Vién).

2. Quy ché nay ap dung déi véi t4 chire, ¢4 nhan thude Vién va td chir,
¢4 nhan c6 lién quan dén hoat dong cua Vién.

Piéu 2. Vi tri phap Iy

1. Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh 1a don vi s nghiép
¢6 thu truc thudc Bd Y té & tuyén Trung wong, dugc thanh 1ap theo quyét dinh
s 85/TC-QD ngay 18/01/1977 ciia Bd Y té va dugc sdp xép lai theo quyét dinh
s6 621/QD-TTg ngay 18/4/2006 ctia Thii tuéng Chinh phii va dugc xéc dinh la
don vi su nghiép truc thuéc B Y té theo Quyét dinh sb 246/QP-TTg ngay
12/02/2014.

2. Vién ¢0 tu cach phap nhén, c6 con déu va tai khoan riéng theo quy dinh
ctia phép ludt, c6 tru s¢ 1am vige dat tai thanh phé Hd Chi Minh.

Piéu 3. Tén goi va thong tin Vién

1. Tén goi

- Tén tiéng Viét: Vién Kiém nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh.

- Tén viét tit tiéng Viét: VKNTTPHCM.

- Tén tiéng Anh: Institute of Drug Quality Control Ho Chi Minh City.

- Tén viét tit tiéng Anh: IDQC HCMC



2. Lo go cua Vién

3. Dia chi giao dich

- Tru s&: Vién Kiém nghiém thubc thanh ph H6 Chi Minh ¢6 tru s& dit
tai s6 200 C6 Bic, phudng Co Giang, Quén 1, thanh phd Ho Chi Minh.

- Dién thoai: (028)38368518 — (028)38368453
- S6 Fax: (028)38367900

- Email: info@idgc-hcm.gov.vn

- Website: www.idgc-hem.gov.vn

Piéu 4. Quin Iy nha nuwde d6i véi Vién

Vién chiu sy quan ly toan dién cia Bo Y té va chiu su quan ly chuyén
nganh cua cdc B chuyén nganh. Vién chiu sy quan ly hanh chinh theo lanh tho
cta Uy ban Nhan dén Thanh ph Ho Chi Minh.

Didu 5. Té chirc Ping va doan thé trong Vién

Té chuc DPéang Cong san Viét Nam trong Vién lanh dao moi hoat dng ctua
Vién theo chirc nang, nhiém vy dugc giao va hoat dong trong khudn khé Hién
phap, Phép luit va Diéu 1¢ Dang Cong san Viét Nam.

Céc t chirc chinh tri-xa hi, t& chirc xa hdi nghé nghiép khac trong Vién
duoc thanh 1ap va hoat dong theo quy dinh ciia phap luat. Céc td chirc nay c6
trach nhiém phdi hop véi Lanh dao Vién dé thuc hién nhiém vy chinh trj cia
Vién va thuc hién chirc ning, nhiém vy cua td chirc minh da duge xac dinh
trong Quy ché.

Chuong 11
CHU'C NANG, NHIEM VU VA QUYEN HAN
Diéu 6. Chirc niing

Kiém nghiém, giam sat chét lugng thudc, nguyén liéu lam thudc, my
pham, bao bi tiép xic truc tiép véi thude, vat tw y té, héa chét; Nghién ctru khoa
hoc va phat trién cong nghé trong linh vuc duge phan cong; Nghién ciru danh
gi4 trong duong sinh hoc va sinh kha dung cua thude; Chi dao tuyén trong
pham vi dugc phin cong quan ly; Dao tao va dao tao lién tuc cén bd chuyén
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nganh trong hé théng kiém nghiém; Hiéu chuén va kiém dinh céc trang thiét bj
phuc vu cdng téc ki€m nghiém.

Piéu 7. Nhiém vy
1. Kiém nghiém va giam sat chit lugng dugc phim, my phim

a) Kiém nghlem giam sat chit luong thude, nguyen liéu lam thudc, my
phém, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude, vat tu y té, hoa chat va thuc pham
bao vé strc khoe con ngudi tir cac khiu san xuat, bdo quan, luu thong, phén
phdi, st dung, xuét nhip khiu trong pham vi toan qudc theo quy dinh cua
phép luat;

b) Lay mau thudc, nguyén liéu lam thudc, my pham, bao bi tiép Xuc truc
tiép v&i thube, vat tr y té, hoa chit va thuc pham bao vé strc khde con ngudi &
tAt ca cac co s& san xuét, xudt nhap khéu, luu thong, phan phéi va sir dung
trong pham vi quan ly dé kiém nghiém chit lugng theo quy dinh;

¢) San xuét, phan phdi va cung ung chét chuan, chit déi chiéu hoa hoc,
sinh hoc va duoc liéu chuan, thude doi chimg, cac dung dich chuan d§ va dong
vét thi nghiém dung trong phan tich, kiém nghiém;

d) Trién khai va duy tri viéc dép Ung nguyén tic tiéu chuan Thyc hanh
t6t phong thi nghiém thudc, nguyén li¢u lam thubc (GLP) theo quy dinh cia
phép luat;

d) Tham gia danh gia viéc trién khai, duy tri cc nguyén tic thyc hanh tot:
GMP, GLP, GCP va hé théng quan ly chét lugng phong thir nghiém, higu chuén
(ISO/IEC 17025) tai céc co s& thir tuong duong sinh hoc ctia thude, co s kiém
nghiém va co s& san xuét thude, m§ phim, nguyén liu lam thude;

¢) Thue hién chirc ning phong kiém nghiém tham chiéu tuyén trung wong
theo chi dinh ctia BY Y té trong truong hop 6 khiéu nai vé két ludn chét lugng
thudc, nguyén llc;u lam thudc, my phém, bao bi tiép xtc truc tiép voi thude, vét
tu y té, hoa chit.

g) Thiét 1ap quy trinh hiéu chuén, kiém dinh thiét bi, hé théng thiét bi phan
tich kiém nghiém,...dung trong kiém nghiém tai cic phong kiém nghiém cua
céc doanh nghiép, hé théng kiém nghiém thudc, my phidm nguyén liéu lam
thudc ctia nha nudce va cic co so phan tich; Thiét lap quy trinh va thyuc hién
hiéu chuén, kiém dinh thiét bi y té khac.

h) Tham muu, dé& xudt véi B§ Y té vé quy hoach, phét trién hé théng kiém
nghlem nha nudc va cac blen phép k}"' thuat dé quan ly, glam sat chit lugng
thude, nguyen liéu 1am thudc, bao bi tiép xic tryc tiép véi thube, my pham, vét
tr y té, héa chat va thuc phdm bao vc; strc khoe con ngudi pha hop véi didu
kién phat trién kinh té - xa hoi cua dat nudc;



i) Kiém nghiém véc xin va sinh phim theo quy dinh ctia B§ Y té va cla
phap luét hi¢n hanh;

k) Kiém tra, thdm dinh phong sach;

1) Tham gia thim dinh hd so ding ky thudc.

m) T chirc hodic tham gia thuc hién céc chuong trinh, dy 4n quéc gia,
qudc té vé bao dam chat luong thude va phong chong thude gia tai Viét Nam;

n) Tham gia thuc hién céc chuong trinh thong tin, tuyén truyén, phd
bién, bién soan, cung cip céc tai liéu khoa hoc va quén ly thudc chuyén
nganh kiém nghiém.

2. Nghién ciru khoa hoc va phét trién cong nghé

a) Nghién ctru céc bién phép nhim néng cao chit lugng thudc, nguyén li¢u
Jam thuéc, bao bi tiép xuic truc tiép véi thube, my phim, vat tu y té, héa chat va
thuc phdm bao vé sirc khoe con ngudi phuc vy cong téc bao vé cham soc va
nang cao stc khoe cua nhéan dén;

b) Nghién ciru g dung tién bd khoa hoc - k¥ thuét trong linh vue chuyén
nganh kiém nghiém dé d4nh gia chit lugng thudc, nguyén ligu lam thude, bao
bi tiép xuc truc tiép v6i thude, my pham, vat tu y té, hoa chét va thue phim bao
v¢ stre khoe con nguoi;

¢) Tham gia nghién clru xay du‘ng, thdm dinh c4c chuyén luan Duqc dién
Viét Nam, tiéu chuén qudc gia vé thudc va m§ phdm, tiéu chudn chét luong
thude trong nudc va nude ngodi ding ky Ivu hanh tai Viét Nam;

d) Chu tri hodc tham gia trién khai cac dé tai nghién ctru khoa hoc trong
pham vi chirc néng, nhiém vu ctua Vién;

d) Nghién ctru vi sinh hoc nhim phat hién cdc vi khuan gy bénh trong
thude ciing nhu cac dbi tuong khéc va cic bién phap dé phong;

¢) Nghién ciru va thiét 1ap cac loai chét chuén, chit ddi chiéu hoa hoc, sinh
hoc va duge lidu chudn, cac loai dung dich chuin d6 & cép chuén phong thi
nghiém, chuén duoc dién Viét Nam, chuan khu vuc ASEAN, chudn quéc té.
Tham gia danh gia chudn quéc gia, chuén khu vire ASEAN, chuén quéc té phuc
vu cho linh vuc kiém nghi¢m;

g) Piy manh tmg dung cong nghé thong tin trong cic hoat dong chuyén
mon va nghiép vy, xdy dung co s¢ dir li€u cua cac co so kiém nghiém theo
pham vi quan ly dugc phan cong, tham gia xdy dung co s& dir liéu cua hé théng
kiém nghiém toan quéc;

h) Nghién ctru trién khai cac mo hinh thir tac dung dugc ly, thir d an toan,
thir tién lam sang va thir nghiém lam sang.



3. Nghién ciru danh gia twong dwong sinh hoc va sinh kha dung cua thuée

a) Trién khai va duy tri dap img nguyén tic tiéu chuin Thyuc hanh t6t (GLP,
GCP) dép ng yéu cau vé diéu kién danh gia twong duong sinh hoc va sinh kha
dung cia thuéc;

b) Phat trién cac phuong phap phan tich thudc trong dich sinh hoc va cdc
quy trinh thir trong duong sinh hoc cho mdi thuée generic. Thyc hién phén tich
xéc dinh ndng dé thudc trong cac mau sinh hoc ctia ngudi (mdu, huyét tuong,
huyét thanh, dich ndo tiy, nude bot, nude tiéu,...) phuc vu diéu tri va céc thix
nghi¢ém lam sang;

¢) Trién khai hoat dong dénh gi4 twong duong sinh hoc va sinh kha dung
thubc generic theo quy dinh;

d) Nghién ctru tmg dung céc tién bd khoa hoc — k¥ thuat trong linh vyc
chuyén nganh kiém nghiém trong viéc danh gia va kiém tra gidm sat sinh kha
dung cua thudc luu hanh, st dung tai Viét Nam.

4. Chi dao tuyén

a) Vién chiu trach nhiém gitp B truéng B§ Y té chu tri thuc hién cong
tac chi dao vé chuyén mon, ky thuat chuyén nganh ddi véi hé théng kiém
nghiém tai cac tinh, thanh ph6 phia Nam (tir Da Ning trd vao) va mot s6 Trung
tam khu vuc trong pham vi duoc phén cong quén ly. Vién Kiém nghiém thude
thanh phé Hd Chi Minh phdi hop voi Vién Kiém nghiém thudc Trung uong
thuc hién cac hoat dong chi dao tuyén tai cac don vi thudc khu vuc phia Nam.

b) Trién khai, don dc, kiém tra, gidm sat va dénh gia viéc thuc hién
chuyén mén k§ thuét thugc chuyén nganh dbi voi hé thong kiém nghiém va
mot sé Trung tdm khu vuc trong pham vi dugc phan cong quén ly.

¢) Téng hop bio cédo cia hé théng kiém nghiém thudc pham vi phin cong
quan ly guri Vién Kiém nghiém thudc Trung uong tdng hop bdo cdo Bo Y té.

5. Cong tac dao tao

a) Tb chire dao tao, bdi dudng, dao tao nang cao cho can by thugc hé théng
kiém nghiém vé quan ly, chuyén mén k¥ thuit dam bao chét lugng thude, my
phém theo quy dinh hién hanh;

b) Tham gia dao tao dai hoc va sau dai hoc chuyén nganh Kiém nghiém
theo quy dinh hién hanh;

c) Tb chirc dao tao sau dai hoc (Tién si Dugc hoc, chuyén nganh kiém
nghiém thudc va doc chét) khi duge cdp c6 thdm quyén cho phép va theo quy
dinh cua phép ludt;



d) La co s& thue hanh trong dao tao khbi nganh sirc khoe theo quy dinh cia
phép ludt hi¢n hanh. Tham gia cing véi cac Trudng dai hoc va cac Vién nghién
ctru khoa hoc trong va ngoai nganh dé dao tao nhan luc y té dac biét chuyén
nganh dugc theo quy dinh hi¢n hanh;

d) Xuc tién thyc hién cac chuong trinh dao tao hop tac gitra Vién vadi cac
to chirc Quoc teé song phuong va da phuong nham tiép thu cac ky thuét cong
ngh¢ tién tién hién dai;

6. Hop tic qubc té

a) Chu dong khai thac céac nguén vién trg, ddu tu nghién ctru khoa hoc,
ddo tao can bg, cung cép trang thiét bi va xdy dung co ban véi cac td churc va
ca nhan nude ngoai; tranh thu sy vién tro va sy gitp dd ciia nude ngoai vé vat
chit, k¥ thudt, kién thirc dé xay dung Vién ngay cang phat trién;

b) Thiét lap, duy tri, mé rong hqp tac nghién ctru va trao ddi thong tin
khoa hoc véi cac tb chirc quoc té, céac té chirc chinh phu, phi chinh pht, c4 nhan
trong khu vure va trén thé gi6i theo quy dinh ctia phép ludt nhim phuc vy cong
tac nghién ctru khoa hoc, tmg dung céc thanh tyu khoa hoc vao linh vuc phan
tich kiém nghiém, quan ly - danh gia ning lyc phong thi nghiém, thiét 1ap chét
chudn, thir tuong duong sinh hoc va céc linh vue duge hoc khéc;

¢) Hop tac, trién khai cac dy 4n/dé tai nghién ctru khoa hoc lién quan dén
linh vire kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép xuc truc tiép
voi thube, my phim, vat tu y té, hoa chét va thuc phiam bao vé sirc khoe con
ngudi véi céc to chire, ¢4 nhan cia cac nude trong khu vuc va trén thé giéi theo
quy dinh cua phap luat;

d) Xay dung ké hoach doan ra, doan vao theo chuong trinh hop tic quic
té ctia Vién, cir can bd di hoc tap, nghién ciru, cong tic & nudc ngodi va moi
chuyén gia, giang vién, hoc vién 1a ngudi nuéc ngoai dén nghién cir, trao dbi
kinh nghiém va hoc tép tai Vién theo quy dinh.

7. Dich vu kiém nghi¢m, nghién ctru khoa hoc va tu vén, dao tao

a) Thuc hién cac dich vu phan tich, kiém nghiém thude, nguyén liéu 1am
thudc, my phdm, bao bi tiép xtc tryc tiép voi thube, vat tu y té, hoa chit va
thuc phdm bao vé sirc khoe con ngudi; ddo tao, huéng dan k¥ thuat nghién ctru
khoa hoc theo yéu ciu cua khach hang trong va ngoai nudc;

b) Thue hién cac dich vu hiéu chudn, kiém dinh thiét bi dung trong kiém
nghiém tai cdc phong kiém nghiém cia cdc doanh nghiép, hé théng kiém
nghiém thudc, my phim, nguyén liéu 1am thudc ctia nha nuéce va céc co so phan
tich. Thyc hién dich vu thiét 1ap quy trinh va thuc hién hi¢u chuén, kiém dinh
cac thiét bi y té khac:



¢) Chu tri hodc tham gia thyuc hién cac dich vy nghién ciru khoa hoc,
chuyén giao cong nghé; nghién ciru khoa hoc va chuyén giao c¢dng nghé, san
xuit & quy mé pilot;

d) Tu van, ddo tao v& quan 1y phong thi nghiém theo ISO/IEC 17025,
GLP,GCP... va céc chuyén mén k§ thuat kiém nghiém, thir trong duong sinh
hoc, thiét 1ap chat chuan - chét déi chiéu, hiéu chudn thiét bi kiém nghiém,...
theo yéu cau cta khach hang;

d) Séan xuit, cung Ung chét chuén, chat déi chiéu hoa hoc, sinh hoc, dugc
liéu chuén, dung dich chun do, dong vat thi nghiém,... dung trong phan tich,
kiém nghi¢m va cung {mg thuéc dbi chimg dung trong cac nghién clru tuong
duong sinh hoc theo quy dinh cta phap luat;

e) Lién doanh, lién két, san xut thir nghiém nang cao chét lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc, my phim, bao bi tiép xuc truc tiép véi thube, vat tu y
té, hoa chat, thuc phé‘un bao v¢ strc khoe con ngudi theo yéu cau cua khach hang
theo quy dinh cta phép luat;

g) Thur nghiém tién 1am sang; phan tich thude trong dich sinh hgc; thir
tuong duong sinh hoc thude generic; nghién ctru sinh kha dung; thir 1dm sang
va thir nghi¢m an toan, hiéu qua cua thudc theo yéu cdu ctia khach hang;

h) Thuc hién dich vy kiém nghiém vic xin va sinh pham theo quy dinh
ctia BO Y té va ctia phap luat hién hanh;

i) Thuc hién dich vu thdm dinh phong sach.

8. Quan ly don vi

a) Xay dung va trién khai thyc hién quy ché hoat dong cua don vi va thuc
hién quy ché dan chi theo quy dinh cua phép ludt;

b) Quan ly va sir dung ¢6 hiéu qua céc ngudn lyuc ciia don vi. Sp xép, td
chire, b may, bién ché;

¢) Quan 1y cong chirc, vién chire, ngudi lao dong, tién lwong, tai chinh, vat
tu, trang thiét bi k¥ thudt cua Vién theo quy dinh ctia Nha nudc;

d) T6 chirc thyc hién nghiém chinh céc quy dinh ctia phap luét vé thu, chi
ngén séch ciia Vién, thuc hién tot quan 1y tai chinh theo céc qui dinh cta phap
luat ddi vai don vi su nghiép co thu;

d) Trién khai va mé rong cac dich vu phan tich kiém nghiém, khoa hoc k¥
thudt, dao tao va chuyén giao cong nghé, mé rong hgp tac véi cac co quan trong
nude va quéc té theo quy dinh cia phap luat dé hd trg hoat dong chuyén mon,
ting thém ngudn kinh phi cho Vién va cai thién doi séng cong chirc, vién chire
va ngudi lao dong trong Vién;



e) Thuc hién bdo cdo vé td chirc va hoat ddng cua Vién theo ding quy dinh.
9. Thuc hién cac nhiém vu khac khi duge B) trudng BO Y té giao.
Piéu 8. Quyén han

1. Vién duge quyén tu chi trong pham vi chirc ning, nhiém vu, quyén han
dugc giao theo phén cap cua BJ Y té, chiu trach nhiém trudc B trudng By Y
té va trude phap luét ve hoat dong ctia minh.

2. Puge quyén ldy mau thude, nguyén liéu lam thudce, bao bi tiép xtc truc
tiép v6i thude, my phdm, vét tu y té, hoa chit va thyc phidm béo vé sirc khoe
con ngudi dé kiém nghiém chét lugng & tat ca cac co s& san xudt, luu thong,
phan phéi, xuit nhap khiu va sir dung thudc cac thanh phén kinh té hoat dong
trong pham vi dugc phan cong quan ly.

3. Yéu céu cic co quan, don vi ¢6 lién quan cung cép céc vat liéu (chat
chuén, nguyén liéu, héa chét thube thir,..), cac tai ligu cin thiét (tiéu chuin
chét luong, hd so kiém nghié¢m, hd so sén xuét,...) va cac thong tin khéc ¢
lién quan dén chét lugng thude, nguyén liéu lam thude, my phdm, bao bi tiép
xtc trye tiép véi thude, vét tu y té, hoa cht va thue phdm bao vé sirc khoe con
ngudi dé 1am cin cr xac dinh va kiém nghiém chét lugng.

4. Vién c6 quyén yéu cu céc don vi kiém nghiém thubc, my phim, thuc
pham bao vé sirc khée con ngudi trong pham vi duge phén cong quan 1y béo
céo tinh hinh hoat dong va chét lugng thudc, my phim, thuc phdm bao vé sirc
khoe con ngudi theo dinh ky hodc dot xuét dé téng hop bdo cdo BO Y té, cac
co quan cip trén va cac co quan lién quan.

5. Kiém tra, giam sat céc co s kiém nghiém thuc, nguyén liéu lam thude,
my phém, bao bi tiép xuc truc tiép v6i thubce, vat tu y té, hoa chét va thuc phém
bao v¢ sirc khde con ngudi vé chuyén mén nghiép vu k¥ thuat va kién nghi
nhitng gidi phap nhim ting cudng cong téc quan Iy chét luong thude, nguyén
liéu 1am thudc, my phém, bao bi tiép xUc truc tiép v6i thude, vt tu y té, hoa chit
va thuc phém bao v¢ strc khoe con ngudi.

6. Pugc thuc hién cac dich vu tu vén, dao tao, nghién ciru khoa hoc,
chuyén giao cdng nghé va céac dich vu phén tich, kiém dinh, kiém nghiém, hi¢u
chuan, thir twrong duong sinh hoc va céc dich vu khac thudc chirc nang nhiém
vu cua Vién theo quy dinh ctia phap luat khi cac to chirc, ca nhan c6 yéu cau.

7. Pugc san xuét, phan phdi, cung ing: cac chét chudn, chét dbi chiéu hoa
hoc, sinh hoc, dugec li¢u chuan, thudc doi chimg, dung dich chuan dg,... va dong
vit thi nghi¢m.

8. Pugc thu dich vu kiém nghiém va dich vu khéc theo dung quy dinh
cua Nha nudec.



9. Nhép khéu, mua hoa chét, chit chuan, mau thudc, mau nguyén li¢u lam
thuoc phuc vu cho hoat dong kiém nghiém, phéan tich va thir trong duong sinh
hoc ctia don vi.

10. Pugc sir dung con déu riéng, tai khoan riéng dé giao dich cong tac
trong pham vi trach nhiém va quyén han theo quy dinh ctia phap lut.

11. Puoc trién khai cac nghién ciru khoa hoc, hop tac quéc té, moi céc
chuyén gia, can bg khoa hoc thugc céc co quan trong va ngoai nganh y té tham
gia linh vuc hoat dong cua Vién theo céc quy dinh cua phép luét.

Chuong 111
CO CAU TO CHUC VA NHAN SU

Piéu 9. Lanh dao, quén Iy Vién

1. Vién truong va cac Ph6 Vién trudng ciia Vién do Bo truéng BY Y té bd
nhiém, bé nhiém lai, diéu dong, ludn chuyén, tir chirc, mién nhiém theo quy
dinh ctia phap luét va cia By Y té.

Vién truong chiu trach nhiém trude Bo truong Bo Y té va trude phap luat
vé moi hoat ddng ctia Vién.

Céc Phé Vién truéng thuc hién nhiém vy, quyén han trong pham vi dugc
Vién trudng phan cong hodc iy quyén, chiu trach nhiém trude Vién trudng va
trude phap ludt vé két qua thyc hién cong viéc dugc giao.

2. Trudng, pho cac khoa/phong/trung tim thudc Vién do Vién truéng bd
nhiém, bd nhiém lai, diéu dong, luan chuyén, tlr chirc, mién nhiém theo tham
quyén, dung quy dinh vé tiéu chudn, quy trinh ctia phap ludt, ctia Bd Y té va
cua Vién.

Pidu 10. Cac Hji dong trong Vién

1. Hoi ddng Khoa hoc va Cong nghé va Hoi dong Pao dic trong nghién
ctru y sinh hoc ctia Vién do Vién truong quyét dinh thanh lap.

2. Hoi ddng Khoa hoc va Cong nghé ciia Vién 1a té chire tu vén cho Vién
truong vé cong tac khoa hoc, cong nghé va dao tao cdng chirc, vién chuc va
ngudi lao dong.

3. Hoi ddng Pao durc trong nghién ctru Y - Sinh hoc ctia Vién 1a td chirc
tu vén cho Vién trudng vé viéc dam bao nhin phim, quyén loi, an toan va cong
bing cua tit ca nhimg dbi tuong tham gia nghién ctru twong dwong sinh hoc va
sinh kha dung cua thudc; danh gia cac nghién ciru duge dé xudt trudc khi nghién
ctru bit dau; thuc hién ding cac quy dinh cua phép luét trong nghién ciru Y -
Sinh hoc.



4. Thanh phfm va phuong thirc hoat dong ctia Hoi df‘mg Khoa hoc va Cong
nghé do Vién truéng quyét dinh va duogc thuc hién theo quy dinh cua By Khoa
hoc va Cong nghé. Thanh phan va phuong thirc hoat dong cia Hoi déng Pao
dirc trong nghién ctru Y - Sinh hoc do Vién truéng quyét dinh va duge thuc
hién theo quy dinh ctia Bo Y té.

5. Cac Hoi déng khéc cua Vién dugce thanh lap theo quyét dinh ctua Vién
trudng khi ¢6 nhu cdu thyc té va hoat dong theo quy dinh cua phép ludt va cua
By Y té.

6. 'Vién trudng hodc nguoi G:l’mg dau c6 trach nhiém xay dung va ban hanh
quy ché hoat dong ctia cic hdi dong trén.

Piéu 11. T6 chire by méy ciia Vién

1. Cac phong chirc nang

a) Phong T chire Cén bd

b) Phong Tai chinh Ké toan

¢) Phong Ké hoach Tng hop

d) Phong Vit tu Trang thiét bj

d) Phong Hanh chinh Quan tri

e) Phong Cong nghé Thong tin

2. Cac khoa va cac trung tdm chuyén mon

a) Khoa Kiém nghiém Nguyén liéu

b) Khoa Kiém nghiém Cac dang Béo ché

¢) Khoa Kiém nghiém Pong duoc - Duge liéu

d) Khoa Vi sinh

d) Khoa Kiém nghiém My phdm

e) Khoa Vit ly Do ludng

g) Khoa Dugc ly

h) Khoa Kiém nghiém Céc san phim Sinh hoc

i) Khoa Kiém nghiém Vic xin va Sinh phim

k) Khoa Kiém nghiém Dugc chit Phong xa

I) Trung tim Nghién ctru va San xudt Chét chuin - Chat ddi chiéu

m) Trung tim Pao tao va Dich vu Kiém nghiém

n) Trung tdm Panh gid Tuong duong sinh hoc



0) Trung tim Nghién ctru va Chuyén giao Cong nghé
p) Trung tdm chéin nudi suc vat thi nghiém

3. Trén co s& chire nang, nhiém vy cia Vién da dugce B trudng ban hanh,
Vié¢n c¢6 thé thanh 1ap céc khoa, phong, trung tdm khi cé du dicu kién va dugc
cép c6 thim quyén xem xét, phé duyét.

4. Chirc nang, nhi¢ém vy, co cAu td chirc, mbi quan hé cong tac cua cac
khoa, phong, trung tdm cua Vién do Vién trudng quy dinh va thuc hién theo
ding quy dinh ctia phap luat va phan cip quan 1y cia Bo Y té.

Diéu 12. Vi tri viéc 1am va s6 lwgng ngudi lam viée

L. Vién trudng c6 trach nhigm td chure, chi dao viée xay dung, sira d6i Dé
an vi tri viéc 1am dé xdc dinh co céu vién chirc theo chirc danh nghé nghle;p va
s6 lugng ngudi lam viée cho phu hop véi chirc ning, nhiém vy, nhu cdu va
nhiém vu thuc té cia Vién trinh By Y té phé duyét.

2. Hing nam, Vién trudng c6 trach nhiém ra soét, bd sung, sira ddi, diéu
chinh D& an vi tri viéc 1am va sd lugng ngudi lam viée ctia Vién cho phu hop
véi chire ndng, nhiém vy, nhu clu va nhiém vu thuc té cta Vién, dam bao 6n
dinh thu nhép cho cong chure, vién chure trinh B Y té phé duyét dé thyc hién.

Piéu 13. Tuyén dung, sir dung va quén Iy cong chirc, vién chirc
1. Tuyén dung

Hiing ndm, cdn cr chirc ndng, nhiém vu, ké hoach hoat dong chuyén mén,
nhu ciu cdng vige, vi tri viéc lam da dugce cép c6 thAm quyén phé duyét, quy
tién lurong cua don vi, Vién truong xdy dung ké hoach tuyén dung vién chirc
bing hinh thirc phit hop, béo cdo cip c6 thim quyén phé duyét va td chirc tuyén
dung vién chirc theo ding quy dinh cta phap luat.

Vién trudng td chirc thuc hién quy trinh tuyén dung dic biét vién chirc, trinh
cap ¢co thim quyén thim dinh két qua tuyén dung dic biét vién chire theo quy dinh
cua phép luét.

2. Ky két hop ddng lam viéc

Vién truong duge ky két hop dong 1am viée véi nguoi duge tuyén dung
lam vién chirc ctia don vi theo quy dinh cua phap luit.

3. B4 tri, phan cong cong viéc

Vién trudng phéan cong nhi¢ém vu cho vién chirc phu hop véi chirc danh
nghé nghiép dugc bd nhiém va yéu cau cua vi tri viée 1am, kiém tra viéc thuc
hién nhiém vu cta vién chirc, bao dam cac diéu kién can thiét dé vién chirc thuc

hién nhiém vu.
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4. Thang hang va bd nhiém chirc danh nghé nghiép

Vién trudng t chirc thi hogic xét thang hang chirc danh nghé nghiép cho
vién chirc theo phan cép hoic trinh cép c6 thim quyén phé duyét theo quy dinh.
Cir vién chire dy thi hodic xét thing hang theo chirc danh nghé nghiép yéu cau.
B& nhiém va thay déi chirc danh nghé nghiép theo phén cdp hodc dé nghi cap
¢6 thdm quyén bd nhiém theo quy dinh ctia phap luat.

5. Bd nhiém, bd nhiém lai, mién nhiém, luan chuyén, diéu dong dbi voi
vién chirc quan ly.

Vién truéng td chie thuc hién quy trinh va quyét dinh bd nhiém, bd
nhiém lai, luén chuyén, diéu dong, mién nhiém ngudi dimg dau, cép pho cia
ngudi dimg diu cac td chirc tryc thudc theo thim quyén (trir cdc chirc danh
thudc thdm quyén cua By truong), ding quy dinh ciia phap lut va cap c6 thdm
quyén ban hanh.

6. Thuc hién ché do, chinh sach

a) Vién truong quyét dinh viéc xép luong va nang bic luong thudng
xuyén, nang bac luong trudc thoi han, phu cép tham nién vuot khung, cac phu
cép lién quan ddi véi cong chire, vién chirc va ngudi lao dong theo thdm quyén
duoc phan cdp va ding quy dinh ctia phép luét.

b) Vién trudng thue hi¢n ché do nghi huu, céc ché d9, chinh sach khéac bao
dam quyén loi ctia cong chirc, vién chirc va ngudi lao dong theo thim quyén,
ding quy dinh cua phap luat.

7. DBanh gié, phan loai

Vién trudng chiu trach nhiém td chirc thuc hién viéc danh gia, phan loai dbi
v@i cong chire, vién chire, ngudi lao dong hang ndm theo quy dinh cua phép luit.

Diéu 14. Trich nhiém ciia cong chirc, vién chirc va ngudi lao djng

Cong chire, vién chirc va nguoi lao dong cia Vién phai dat tiéu chuén theo
yéu cdu cua vi tri viéc 1am va quy dinh cia chirc danh nghé nghiép; phai hoan
thanh nhiém vu dugc giao, c¢6 trach nhiém tham gia céc hoat dong chung ctia
Vién, khong ngimg hoc tép, rén luyén tu dudng dé nang cao phim chit dao
dirc, trinh d chuyén mon nghiép vu va phai chap hanh sy phan cong cong viée
clia cdp trén.

Piéu 15. Quyén ciia cdng chire, vién chire va ngudi lao dong

1. Cong chire, vién chirc va ngudi lao dong ctia Vién ¢6 quyén dugc bo
dam céc diéu kién cho hoat dong nghé nghiép, dugc bé tri lam cong tac chuyén
mon theo kha ndng va ndng lyc cua minh, dugc dao tao nang cao trinh d§
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chuyén mon nghiép vy, duge thing hang chirc danh nghé nghiép khi c6 du diéu
kién, tiéu chuén va duoc hudng cac quyén loi theo quy dinh cta phap luat, dugc
phap luat bao v¢ khi thyc hién nhiém vu, chirc trach ctia minh.

2. Ngudi lao dong lam viée trong Vién theo ché d¢ hop dong lao dong
dugc tra tién cong theo loai cdng viéc, khéi lugng va chét lugng cong viéc.
Ngoai tién cong co ban, ngudi lao dong duoc thuc hién cac ché do phic loi
chung theo quy ché, quy dinh cua Vién.

3. Cong chirc, vién chirc va nguoi lao dong duge dong bao hiém xa hoi,
bao hiém y té, dugc hudng cic ché do dac thu nghé nghiép va céc quyén loi
khac theo quy dinh cta phap luét hién hanh.

Piéu 16. Cong tic vién va hgp dong lao dong

1. Vién dugc quyén tryc tiép moi cac chuyén gia, nha khoa hoc trong va
ngoai nudc dén lam viéc, trao doi khoa hoc, tham gia quan ly va chu tri céc
nhiém vy khoa hoc va cong nghé dé dap ung yéu cu chuyén mon cua Vién,
dugce quyét dinh mirc thué chuyén gia tily theo ngudn tai chinh cua Vién va
theo quy dinh cua phap luat.

2. Vién truéng duoc ky hop ddng thué, khoan dbi véi nhimg cong viée
khong cén bd tri bién ché thudng xuyén; ky hgp dong lao dong thdi vu va cac
hinh thirc hgp tac khac

Diéu 17. Co ché hoat djng ciia Vién

1. Vién lam viéc theo ché do thu trudng va quyét dinh theo da sb. Vién
trudng chiu trach nhiém ca nhan trude B trudng va trude phép luét veé toan by
hoat dong ctia Vién theo dung chirc nang, nhiém vy, quyén han dugc giao.

2. Cac Pho Vién truong va truong, phé cac khoa, phong, trung tdm la
ngudi gitp Vién truéng mdt so cong viéc duge phan cong va chiju trach nhi¢m
trude Vién trudng va trude phéap ludt vé cdng viée dugce giao.

Chuong IV
TAI CHINH VA TAI SAN CUA VIEN

Diéu 18. Ché dj tai chinh

Vién la don vi su nghiép c6 thu, thuc hig¢n quyén tur chu, tu chiu trach
nhiém vé tai chinh déi véi don vi ty dam bao mot phan chi phi hoat djng theo
quy dinh cua phép luét.

Diéu 19. Ngudn tai chinh cia Vién

1. Ngén sach Nha nuéc cép
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a) Kinh phi bao dam hoat dong thudng xuyén thyc hién chirc niing, nhi¢ém
vu dugc Nha nuée cip theo quy dinh.

b) Kinh phi thuc hién kiém nghiém, gidm sat chét lugng thudc, nguyén
liéu lam thudc, bao bi tiép xuc tryc tiép vai thudc, my pham, vat tu'y té, hoa chat
va thuc pham béo v¢ sirc khoe con nguoi trén thi trudng va céc dich vu khéc.

¢) Kinh phi thuc hién céc nhiém vu khoa hoc, cong ngh¢.

d) Kinh phi thyc hién cac nhi¢ém vu chi dao tuyén va cac nhiém vu do co
quan nha nudc c6 tham quyen dat hang.

d) Kinh phi thuc hién chuong trinh muyc tiéu qudc gia.

¢) Kinh phi thyuc hién cac nhiém vu dot xuat dugce cép c6 thim quyén giao.

2) Kinh phi thuc hién chuong trinh dao tao, bdi dudng cong chirc, vién
chirc va dao tao tién si, can bd chuyén nganh kiém nghiém thudc va doc chat.

h) Kinh phi thuc hién chinh sach tinh gian bién ché theo ché do do nha
nude quy dinh (néu co).

i) Vén dau tu xdy dung co ban, kinh phi mua sdm trang thiét b, stra chira
16m tai san ¢b dinh phuc vu hoat ddng su nghiép theo du 4n dugc cép ¢6 tham
quyén phé duyét.

k) Von ddi img thyc hién céc dy 4n ¢6 ngudn vén nude ngoai duge cép co
thim quyén phé duyét.

I) Kinh phi khac néu cé.

2. Nguén thu su nghiép cta Vién

a) Thu tir hoat dong dich vy: Thir nghiém tuong duong sinh hoc va sinh
kha dung cua thudc; Cung Ung chét chuan, chit déi chiéu, céc loai dung dich
chuéan do; Dich vu dao tao, nghién ctru khoa hoc vé linh vuc kiém nghiém thudc
- m§ phdm; Dich vy hiéu chuén thiét bi phan tich va céc dich vu khéc theo chire
nang cua Vién. Mirc thu tir cac hoat dong nay do Vién truéng quyét dinh, theo
nguyén tic bao dam bu ddp chi phi va c6 tich luy;

b) Tién thu cac dich vu kiém nghiém (ph?m cOn lai sau njp thué): Vién sé
chi theo quy dinh cua phép luét.

¢) Thu tir cac khodn thu su nghiép khéc theo quy dinh ctia phap luat (néu c6).

d) Lai dugc chia tir cac hoat dong lién doanh, lién két, 13i tién giri ngan hang.

3 Nguén vién trg, tai trg, qua biéu, tang, cho theo quy dinh cia phép luat.

4. Ngudn khac:
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a) Ngudn von vay clia céc td chirc tin dung, von huy dong cua cong chirc,
vién chire trong Vién.

b) Ngudn vén lién doanh lién két ciia cac t6 chirc, ca nhan trong va ngoai
nude theo quy dinh cua phép luét.

Piéu 20. Ni dung chi
1. Chi thudng xuyén

a) Chi hoat dong thuong xuyén ctia don vi theo chirc nang, nhiém vu dugc
By Y té giao.

b) Chi cho céng chire, vién chirc va ngudi lao dong: chi tién luong, tién
cong; cac khoan phu cap luong; cac khoan trich bao hiém y té, bao hiém xa hdi,
bao hiém that nghiép, kinh phi cong doan theo quy dinh.

¢) Chi quan ly hanh chinh: vt tu van phong, dich vu cong cong, thong tin
lién lac, cong tac phi, hdi nghi phi.

d) Chi hoat dong nghiép vu.

d) Chi hoat dong san Xudt, cung Ung dich vu (ké ca chi nop thué, trich
khau hao tai san c6 dinh).

2. Chi khong thuong xuyén

a) Chi dau tr xdy dung co ban, mua sim trang thiét bi; sira chita 16n tai san
¢o dinh.

b) Chi thuc hién cac dy an tir ngan sach nha nudc va nguc‘“m von vién tro
nudc ngoai.

¢) Chi thuc hién cac dé tai nghién ciru khoa hoc cép Nha nudc, cép Bo,
Nganh, co s&; Chuong trinh myc tiéu qudc gia; chi von doi ing thuc hién cac
du 4n ¢6 von nudce ngoai theo quy dinh.

d) Chi thuc hién cac nhiém vu dot xuét dugc cdp co tham quyén giao.
d) Chi thuc hién tinh giam bién ché theo ché do do Nha nuéc quy dinh.
e) Chi cho céc hoat dong lién doanh, lién két.

g) Céc khoan chi khac theo quy dinh (néu co)

Diéu 21. Phan phdi két qua tai chinh trong nim

Hang nim, sau khi hach toan day di cic khoan chi phi, nop thué va cic
khoéan ndp ngén sach nha nude khac (néu c6) theo quy dinh, phan chénh Iéch thu
I6m hon chi hoat ddng thuong xuyén (néu co), don vi dugc sir dung nhu sau:

- Trich 1ap Quy phét trién hoat dong su nghiép.
- Trich lap Quy bd sung thu nhp.
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- Trich 1ap Quy khen thudng va Quy phuc lgi.

- Trich lap Quy khac theo quy dinh cua phap luat.

- Phén chénh léch thq 16n hon chi con lai (né}l c¢0) sau khi da trich l1ap cac
quy theo quy dinh dugc bd sung vao Quy phat trién hoat dong su nghigp.

Ty 1¢ va trinh tyr trich 13p cac Quy trén theo dung quy dinh hi¢n hanh cta

nha nuéce di voi don vi sy nghiép y té cong va loai hinh don vi dugc giao vé
co ché tu chi ctia don vi cong lap.

Piéu 22. Quin Iy tai san, vit tw, trang thiét bi va xdy dung co bin

1. Héng nam, Vién danh kinh phi thudong xuyen dé bao dudng, sira chira;
higu chudn, kiém dinh trang thiét bi; ci tao, ning cip va mé rong c& s& vat
chét cua Vién.

2. Cong tac ddu tu mua sim trang thiét bi, x4y dung co ban phai thuc
hién va tuan thu cac quy dinh hi¢n hanh cia phap luét.

3. Tai san, trang thiét bi va kinh phi dugc dau tu tir bat ky nguon nao déu
phai dugc quan ly, sir dung theo dung quy dinh cua phap luét vé ché do quan
ly tai chinh, tai san cong.

4 Vién c6 trach nhiém xay dung Quy ché quan Iy sir dung tai san cong
dé 16 chirc trién khai thyc hién theo quy dinh.

Piéu 23. Quan Iy thu chi tai chinh

1. Hang ndm, Vién ¢6 trach nhi¢m 13p du toan thu, chi va m s6 ké toén
theo doi quan ly, sir dung céac nguon kinh phi theo duing quy dinh cua phép
ludt. Vién c6 trach nhi¢ém bdo cdo téng hop du toan va quyét toan hang nim
voiBO Y té.

2. Vién phai thuc hién cong khai tai chinh theo quy dinh ctia phap luét.

3. Vién dugc quyén tu chu, tu chiu trach nhiém vé tai chinh, dugc chu
dong str dung kinh phi dugc giao dé chi lvong va hoat dong by may, chi thuc
hién nhiém vu thuong xuyén theo chirc nang, nhiém vu dugc giao theo quy dinh
cua phdp luat nham dat hi¢u qua cao nhat.

Chuwong V
QUAN HE CONG TAC

Diéu 24. Méi quan hé véi cic co quan quén ly

Vién chiu su quén 1y, lanh dao toan dién va tryc tiép cia Bo trudng Bo Y
té; chiu su chi dao, huéng dan vé chuyén moén, nghiép vu cuia céac Vuy, Cuc chirc
nang lién quan ctia B§ Y té theo quy dinh ctia phap luat.
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Diéu 25. Mbi quan hé véi cic co quan, don vi, cd nhin trong nuéc

1. Vién duge hop tac véi cac co quan, don vi, ca nhdn trong va ngoai
nganh Y té tir Trung uvong dén dia phuong dé thyc hién céc chirc ning, nhiém
vu duge B trudng B Y té giao va phai tuan thi theo quy dinh cta phap luat.

2. Vién phdi hop véi Vién Kiém nghiém thude Trung vong vé chuyén mén
nghiép vy, cong tac nghién ctru khoa hoc, quan ly chét lugng thubc, nguyén lidu
lam thuéc, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude, my pham, vat tu y té, hoa chat va
thue phém bao v¢ strc khoe con ngudi.

3. Thue hién chi dao tuyén vé cong tic chuyén moén k§ thudt chuyén
nganh, cong tac nghién ctru khoa hoc, cong tic dao tao ddi véi hé théng kiém
nghiém trong pham vi dugc phéan cong theo dung quy dinh cta phép luét.

4. Phéi hop v6i Hoi ddng Dugc dién Viét Nam, Hoi dong Dugc thu Quéc
gia Viét Nam thong qua Trung tdm Dugc dién — Duge thu Viét Nam vé cong
tac nghién ciru, bién soan, thim dinh tiéu chuén Duoc dién, Dugc thu theo
nhiém vu ctia BJ truong BO Y té giao.

5. Vién phdi hop véi cac co s& dio tao trong cong tac dao tao, bdi dudng
ngudn nhan lyc chuyén nganh duogc.

Diéu 26. Mdi quan hé véi cic td chirc, ¢4 nhin nuwée ngodi

Vién dugc hop tac vai cidc nude, cac td chirc quéc té, cac c4 nhan ngoai
nuée vé linh vue duge BO truong Bo Y té giao va phai thyc hi¢n theo dung quy
dinh cua phap luét.

Piéu 27. Mdi quan hé véi dia phuong

Vién chiu su quan 1y theo lanh thé ciia Uy ban nhén dan thanh phd H5 Chi
Minh theo quy dinh ctia phép luat va cé trach nhiém chu dong phéi hop véi dia
phuong, cac t6 chure lién quan dé thuc hién tdt chire niing, nhiém vu dugc giao.

Chuong VI
PIEU KHOAN CUOI CUNG

Piéu 28. Piéu khoén thi hanh

1. Quy ché T chirc va Hoat dong cua Vién Kiém nghiém thubc thanh phé
Ho Chi Minh gdm 06 chuong va 28 diéu, c6 hiéu lyc ké tir ngay ky, ban hanh.
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2. Trong qua trinh thuc hi¢n, néu co nhitng ndi dung, diéu khoan nao chua
phi hop, trén co s& d& nghi cia Vién truéng, Quy ché nay s& duge Bo truéng Bo
Y té xem xét, quyét dinh sira ddi, bd sung cho phi hop véi tinh hinh thyc té./.

Trwong Quéc Cuwong



