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THONG TU

Quy dinh vé Pic diém kinh té - k§ thuit va Pinh mic kinh té - k§ thuat
dich vu kiém nghiém miu thudc, nguyén li¢u lam thudc

Céin ci Ludt Gid ngay 19 thing 6 ndm 2023;

Can cic Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thdng 07 ndm 2024 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiet mot so diéu cua Ludt Gid,

Cdn cit Nghi dinh sé 32/2019/NP-CP ngay 10 thdng 4 nam 2019 cua
Chinh phu quy dinh giao nhiém vy, dat hang hodc dau thdu cung cdp san phdm,
dich vu cong sw dung ngan sach nha nudc tir nguén kinh phi chi thuong xuyén;

Cdan cw Nghi dinh s’o" 60/2021/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2021 cua
Chinh phu quy dinh co ché tw chu cua don vi su nghiép cong ldp;

Can cu Nghi dinh so 95/2022/ND—CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua Chinh
phii quy dinh chite ndng, nhiém v, quyén han va co cdu té chikc ciia B6 Y té;

Theo de nghi cia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc, Cuc truong Cuc Quan Iy
Y, Duoc cé truyén;

BoY te ban hanh Thong tw quy dinh vé Ddc diém kinh té - ky thudt va Pinh
mikc kinh té - ky thudt dich vu kiém nghiém mdu thuoc, nguyén liéu lam thuéc.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé Dic diém kinh té - k§ thuat dich vu kiém nghiém
mau thuoc nguyén liéu 1am thudc; hudng dan xéy dung va ban hanh Dinh murc
kinh té - ky thuét dich vu kiém nghiém mau thubc, nguyén liéu lam thubc (bao
gdm ca véc xin, sinh phém).

Piéu 2. Poi twgng ap dung

Don vi su nghi€p cong ty bdo dam chi thuong xuyén, don vi sy nghiép
cong tu bao dam mot phan chi thuong xuyén, don vi sy nghiép cong do Nha
nudc bao dam chi thuong xuyén thuc hién dich vu kiém nghiém mau thudc,
nguyén liéu lam thudc va cac co quan, t0 chic, ca nhan c6 lién quan. -

Piéu 3. Quy dinh Pic diém kinh té - ky thuat

1. Pic diém kinh té - k¥ thuat dich vu kiém nghiém mau thubc, nguyén liéu

lam thuc"m; bao g@)m: o | | M
a) Ma dich vu; IV



b) Tén dich vy, k¥ thuét;
c¢) Chung loai.

2. Danh muc bac diém kinh té - k¥ thuat dich vu kiém nghiém mau thudc,
nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 4. Nguyén tic, tiéu chi xdy dung Pinh mic kinh té - k§ thuat

1. Nguyén tic xay dung

a) Pinh mc kinh té - ky thuat duoc ap dung cho dich vu kiém nghiém mau
thuc, nguyén liéu lam thudc c6 tiéu chuan (Tiéu chudn Duoc dién Viét Nam
hodc dugc dién céc nuée, hodc tiéu chudn co sé cta thudc da duoc BO Y té cap
gidy dang ky luu hanh), hodc quy dinh k¥ thuét hodc quy trinh k¥ thuét dugc co
quan nha nudc cé tham quyéen quy dinh;

b) Bao dam co ban cac hao phi cin thiét dé hoan thanh 01 (mét) dich vu
theo tiéu chuan quy dinh k¥ thuat, quy trinh k¥ thuat dugc co quan nha nudce céd
thAm quyén quy dinh.

2. Tiéu chi xay dung

a) Pinh mirc kinh té - k¥ thuét lam co s& dé xay dung du toan kinh phi thuc
hién dich vu kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu lam thudc. Céc chi phi cAu
thanh gia khong quy dinh truc tiép, cu thé tai dinh muc kinh té - k§ thuat duoc
tinh vao gia theo quy dinh ctia phap luat vé gia;

b) Pinh mirc kinh té - k§ thuat quy dinh tai Thong tu nay khong sir dung dé
kiém soat cac khoan thanh toan tai cac don vi cong lap. Cac khoan chi tai co s&
y té cong lap thuc hién theo quy dinh ciia phép luat vé quan 1y tai chinh tai don
vi su nghi€p cong 1ap hién hanh va cac quy dinh phap luat khéc c6 lién quan.

Piéu 5. Phwong phap xiy dung Pinh mirc kinh té - k§ thuit

Dinh muc kinh t - k¥ thuét dich vu kiém nghlem mAu thube, nguyén liéu lam
thudc duge x4c dinh theo mdt phuong phap hoic két hop cac phuong phép sau:

1. Phuong phap thong ké, téng hop 1a phuong phap xay dung dinh muc
trén co s¢ phén tich cac so liéu hao ph1 thu thép duoc ¢ cac thoi gian trude dé
xdy dung dinh mirc kinh té - k¥ thuét ctia mét dich vu kiém nghiém mau thudc,
nguyén liéu lam thude.

2. Phuong phép phan tich 1a phuong phap xay dung dinh mic trén co s&
phan tich tinh chat phtrc tap cta céc khau cong vi€c, thoi gian thuc hién, trinh do
can bg tham gia thyc hién cac khau cdng viéc, trinh d¢ ky thuat cong nghé, diéu
kién lam viéc dé tinh toan dinh ‘muc lao dong cho timg khau cong viéc cu thé cua
mét quy trinh nghiép vu (bao gdm: phan tich khao sat, phén tich tinh toan).

3. Phuong phap ti€u chuén 13 phuong phép ap dung theo cach tinh trung
binh tién tién, cin ctr vao cac tiéu chudn, quy dinh cua phap luét vé thoi gian lao
dong, ché do 'nghi ngoi, muc ti€u hao thiét bi dé xay du'ng dinh muc lao dong,
dinh mrc thiét bi cho tirng cong viéc hodc nhém cong viéc. /

/
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4. Phuong phap chuyén gia la phuong phap sir dung kinh nghiém cua
chuyen gia trong linh vuc dé danh gia céc yéu céu k¥ thuat, ndi dung cong viéc
can thuc }llen kh’l xdy dung dinh muc kinh te - k¥ thuat cua mét dich vu kiém
nghiém mau thudc, nguyén li€éu lam thudc.

Piéu 6. Noi dung Pinh mirc kinh té - k§ thuit

Pinh muc kinh € - k§ thuét dich vu kiém nghiém miu thuéc, nguyén ligu
lam thudc bao gom céc dinh muc thanh phén co ban sau:

1. Pinh muc lao dong: La mirc hao phi dugc tmh béng gidr lao ddng can

thiét dé hoan thanh 01 (mdt) dich vu k1em nghiém mau thudc, nguyén liéu lam
thudc, bao gém dinh muc lao dong truc tiép va gian tiép.

2. Dinh mtrc méy moc, thiét bi, nha xuong, bao gom:

a) Dinh mutrc khiu hao may mdc, thiét bj truc tiép str dung cho dich vu, chi
phi khau hao co sé ha tang truc ti€p thuc hién dich vu va thiét bi phu trg khac;

b) Hao phi duy tu, bao du’ong, hiéu chinh cac thiét bi, dung cu va chi ph1
kiém chuén, kiém dinh thiét bi phuc vu truc tiép kiém nghiém miu thudc,
nguyén liéu 1am thude.

3. Pinh murc vat tu, hoa chét: La luong dung cu tiéu hao, hoa chét, chit chuin
str dung truc ti€p vao qua trinh kiém nghiém mau thuoc, nguyén liéu lam thudc.

4. Pinh mirc hao phi quan 1y, bao gbém:

a) Chi phi vé dién, nudc, nhién lidu; cude dich vu vién thong, buu chinh;
thué cong nghé thong tin hoac thué dich vy, phan mém quan ly; bdo dam an
ninh; vé sinh, m6i trudng, xi ly chat thai; cac chi phi thué, mua ngoai khéc;

b) Chi phi stra chira tai san ¢ dinh, mua sdm trang thiét bi, cong cy, dung
cuy, vét tu, phuong tién, van phong pham dung cho cong tac quan ly;

c) Chi phi thué phién dich, bién dich; chi mua, in an, pho to tai liéu, 4n
pham dung cho chuyén mon,;

d) Chi phi d(‘A)ng phuc, trang phuc, bao h lao dong, bao dam an toan vé sinh
lao dong, bao vé strc khoe cho cong chirc, vién chirc, nguoi lao dong;

d) Cac khoan chi phi khac (chi phi danh gia, duy tri ISO/IEC 17025, GLP
va chi phi dang ky thir nghiém thanh thao, chi phi danh gia tay nghe...).

Piéu 7. Cach xac dinh Pinh mirc kinh té - k§ thuit
1. Pinh mrc lao dong

Dinh mirc lao dong gom hao phi lao dong tryc tiép va hao phi lao dong
gian ti€p dé thuc hién 01 (mdt) dich vu ki€ém nghiém:

a) Hao phi lao dong truc tiép duoc tinh theo vi tri lam viéc, trinh do
chuyén mon, thoi gian cia nguoi lao dong can thiét d€ thuc hién 01 (mot) dic

vu kiém nghiém; M
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. b) Hao phi lao dong glan tiép dugc tinh theo ty 1€ % hao phi lao dong truc
tiép trén co s¢ nguyén tac xay dung quy dinh tai diém b khoéan 1 Diéu 4 Thong
tu ndy, phuong phép xay dung quy dinh tai Pidu 5 Thong tu nay.

2. Pinh muc khAu hao thiét bi

Pinh mutc khdu hao mdi thiét bi cho 01 dich vu kiém nghlem duogc tinh
theo cong thirc sau:

01

Pinh mirc khdu hao =
thiét bi S6 lugng dich vu hoan thanh trong thdi gian
sir dung ciia thiét bi

Déi v6i thiét bi dqu sur dyng cho nhiéu loai dich vu khac nhau thi miu s6
trong cdng thuc trén 1a tong so cua toan by cac dich vy hoan thanh trong thoi
gian sir dung thiét bi do.

3. Pinh mtc khiu hao tai san cb dinh

Trudng hop don vi dii diéu kién trich khéu hao tai sén ¢6 dinh thi 4p dung
quy dinh tai Thong tu s6 23/2023/TT-BTC ngay 25 thang 4 nam 2023 cua B
truong Bo Tai chinh huéng dan ché d6 quén ly, tinh hao mon, khau hao tai san
co dinh tai co quan, t6 chuc, don vi va ta}i san ¢o dinh do Nha nudc giao cho
doanh nghiép quan ly khong tinh thanh phan von nha nudc tai doanh nghiép.

4. Pinh muc vat tu, hoa chét ,

Dinh mirc mdi loai vat tw, héa chat cho 01 dich vu kiém nghiém duogc tinh
theo cong thirc sau:

S6 lugng vat tu, hda chét str dung

Dinh mirc vat tu, hda chdt =

S6 lugng dich vu hoan thanh

Dbi v6i cac loai vat tu, héa chit ma 01 don vi sb lugng co thé sir dung cho
nhi€u lugt dich vu ki€ém nghiém thi tir s0 trong cong thirc trén 1a 01.

Hao hut vat tu, hoa chét (néu c6) dugc tinh vao s6 luong vat tu, hoa chét,
st dung. :

Dleu 8. Quy dinh Dinh mu'c kinh té - ky thuat dich vu kiém nghiém
mau thudc, nguyén li€u lam thude

Pinh muc kinh té - k§ thuét dich vu kiém nghiém mAu thudc, nguyén liéu
lam thuoc, bao gom:

1. Pinh muc kinh té - kg thuat dich vu kiém nghiém méu thu6c héa dugc,
thudc dugc liéu, thude c6 truyén va nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai Phu luc
II ban hanh kém theo Thong tu nay. :

' \V4

=
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2. Pinh mirc kinh té - k¥ thuat dich vu kiém nghiém miu vic xin, sinh
pham quy dinh tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 9. T6 chirc thwe hién

1. Cuc Quan ly Duogc:

a) Hu6ng dan céc don vi trong hé théng kiém nghiém x4y dung dic diém
kinh té - k¥ thuét, dinh mtrc kinh t€ - k¥ thuét dich vu ki€ém nghi€ém mau thudc,
nguyén liéu lam thudc;

b) Theo chirc ning, nhiém vy, téng hop nhu cau cap nhat, sta dbi, bd sung
déc diém kinh t€ - k¥ thuét, dinh muc kinh t€ - k¥ thuat dich vu kiém nghiém mau
thudc, nguyén li€u lam thudc tir cac don vi quy dinh tai khoan 3 Diéu nay dé tham
muu Bf truéng Bo Y t€, ban hanh Thong tu stra d6i, bd sung Théng tu quy dinh
déc diém kinh té - k¥ thuat va dinh muc kinh té - k¥ thuat theo quy dinh,;

¢) Trong thoi gian t6i da 02 nim cép nhét dic diém kinh té - k¥ thuét, dinh
mirc kinh té - k¥ thuat dich vu kiém nghiém mau thudc, nguyén liéu 1am thudc
trén co s cac nguyén tdc, ti€u chi quy dinh tai Di€u 4 Thong tu nay.

2. Cuc Quan Iy Y Duoc cb truyén:

Theo chirc ning, nhiém vy, phdi hop Cuc Quéan ly Dugc trong viéc tong
hop nhu cau cap nhat, stra ddi, bd sung va dé xuét stra d6i, bd sung dac diém
kinh té - k¥ thuat, dinh muc kinh t& - k§ thuat dich vu kiém nghiém mau thudc,
nguyén liéu 1am thubc d6i véi linh vue y duoc cb truyén.

3. Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém dinh Quéc gia va Vic
xin sinh phim y t& ddu méi, phdi hop véi Vién Kiém nghiém thudc thanh phé
Hb Chi Minh:

a) Ra soat, dé xuét cap nhat, bd sung dac diém kinh té - k¥ thuat, dinh muc
kinh té - k¥ thuat dich vu kiém nghiém mau thude, nguyén li€u lam thudc theo
nguyén téc, tiéu chi quy dinh tai Diéu 4 Thong tu nay;

b) Luru trit hd so, tai liéu x4y dung dinh muc kinh té - k§ thuat dich vu kiém
nghiém theo quy dinh.

Piéu 10. Hiéu lc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay 06 thang 02 nim 2025.

Piéu 11. Piéu khoin tham chiéu

Trudng hop céc van ban dan chiéu trong Thong tu ndy bj thay thé hoic sira
doi, bo sung thi thuc hién theo van ban dad dugc thay the hodc van ban da duQV
stra d6i, b sung. \Is/

e



Piéu 12. Trach nhiém thi hanh

Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc, Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dugce cb
truyén, Thu trudng cac don vi thudc va truc thuoc Bo Y t6, Gidm déc co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phd truc thudc Trung
uong, cac co s& kinh doanh dugc va cac co quan, td chirc, c4 nhan c6 lién quan
chiu trach nhi€m thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khan, vuéng mic @ nghi cac co
quan, t6 chure, ca nhén phan anh véeBOY te (qua Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan
1y Y, Dugc cb truyén) dé xem xét, giai quyét./. Vi

Noi nhin: , KT. BQ TRUON
- Uy ban X3 héi cia Quéc hoi; ——— Fi
- Vin phong Chinh phi (Vu KGVX, Céng béo, Céng Thong »~ ¥
tin dién tir Chinh phu); 4
- Céc B9, co quan ngang B9, Co quan thudc Chinh phu;
- B6 trudng (dé bao c4o);
- Cac Thit truong Bo Y té;
- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL); \
- Uy ban nhan dén céc tinh, thanh phé truc thugc Trung wong;
- Cac don vi thudc, truc thudc Bo Y té;
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Vién Kiém nghiém thubc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc TP. HS Chi Minh; Vién Kiém dinh Quédc gia Vic xin
& Sinh pham Y té;
- Céng thong tin dién tt Bo Y té;
- Luu: VT, QLYDCT, QLD.
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