# Co quan phat hanh: Vian phong Chinh phu

CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 155/2018/ND-CP Ha Ngi, ngay 12 thdang 11 nam 2018
NGHI PINH

Sira dbi, bé sung mdt s6 quy dinh lién quan dén didu kién diu tw
kinh doanh thudc pham vi quan ¥ nha nuée ciia Bd Y té

Céin cir Ludt té chikc Chinh phit ngay 19 thdng 6 ndm 2015;
Xét dé nghi ciia Bé truomg B Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira déi, b6 sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién déu tu kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nwdc ciia Bé
Yté.

Chwong 1
LINH VUC AN TOAN THU'C PHAM

Piéu 1. Bai bé mjt s6 vin ban, quy dinh thudc linh vge an toan
thire phdm

1. Bdi bd Piéu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V cia Nghi dmh
s6 67/2016/ND- CP ngdy 01 théng 7 nim 2016 cta Chinh phu quy dinh vé
didu kién sén xuat kinh doanh thyc phim thudc linh vyc quan ly chuyén
nganh ciia B6 Y té.

2. Béi bd diém c khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 ndm 2018 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu ctia
Lu4t an toan thyuc pham (sau dy goi tit 13 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Béi bo Thong tur s6 15/2012/1“T-BYT ngay 12 thang 9 nam 2012 cta
Bo truéng Bo Y té quy dinh vé didu kién chung béo dam an toan thuc phim
d6i véi co sér san xuit, kinh doanh thuc phim.

4. Béi b6 Thong tu 56 16/2012/TT-BYT ngdy 22 thing 10 nim 2012 ctia
B§ truong BoY té quy dinh vé diéu kién bao dim an toan thuc pham dbi véi
co s& san xuét, kinh doanh thye phim, dung cy, vét liéu bao goi chira dung
thyc phdm thudc pham vi quén Iy ctia B Y 8.




5. Béi bo Thé")ng tur 56 26/2012/T T-BYT ngay 30 théng 11 ndm 2012 cia
B trudng BO Y t& quy dinh cap Gléy chimg nhén co sé da didu kién an toan
thwe phim ddi véi cic co s& san xudt, kinh doanh thyc pham chirc néng, thuc
pham ting cudng vi chét dinh dudng, phu gia, chéat hd trg ché bién thuc
phim; nudc khoang thién nhién, nude ubng dong chai; dung cu, vét liéu bao
g6i, chira dung thuc phém thudc pham viquanly ctaB§ Y té.

6. Bai bo Thong tw s6 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 ndm 2012 cia
B trudng Bo Y té quy dinh vé& diéu kién an toan thuc pham d6i véi co s&
kinh doanh dich vu &n udng, kinh doanh thirc &n dudng pho.

7. Béi bd Thong tu s0 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2014 cua
B trudng Bo Y té hudng din quan Iy an toan thuc phim dbi véi co s& kinh
doanh dich vu &n udng.

8. Bai bo khoén 1, 3 Didu 14, khoan 1 Diéu 15 Théng tu s6 43/2014/TT-BYT
ngay 24 thang 11 ndm 2014 cia B truong B Y té v& quan ly thuc phim
chic ning.

Piéu 2. Sira ddi, bd sung mjt s6 didu cia Nghi dmh s6 67/2016/ND-C
ngay 01 thing 7 nim 2016 cta Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat
kinh doanh thwe pham thudc linh vire quin Iy chuyén nganh cia Bo Y té

1. Pidu 1 Chuong I duoc sira d6i nhu sau:

“Nghi dinh ndy quy dinh dleu kién san xuat, kinh doanh thye pham vahd
s, trinh ty, thi tuc, thdm quyen clp Glay chimg nhén co s& du diéu kién an
toan thuc phdm (sau day goi tit Ia Glay chimg nhén) thude linh vuc quan ly
chuyén nganh cia B6 Y té d6i v6i co s& san xuét, kinh doanh san phim va nhém
thuc phdm trong Phu lyc II ban hanh kem theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
(sau day goi tat 13 co 56 san xuat, kinh doanh thue phim) va co s& kinh doanh
dich vy an uong Rleng didu klen san xuét, kinh doanh va hd so, trinh ty, thu
tuc, thdm quyen clp, cép lai Glay chimg nhén co s& du diéu kién an toan thuc
pham dat yéu ciu Thuc hanh san xuét tbt (GMP) thuc phim bao vé sirc khoe
va didu kién san xuét kinh doanh phy gia thic phdm thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.”

2. Chwong II dugc sira dbi nhur sau:

“Chwong II
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THUC PHAM BOI VOI CO SO SAN XUAT,
KINH DOANH THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BO
Y TE VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Pidu 4. Co s& sin xuét, kinh doanh thye phim thude thim quyén
quén Iy cita B Y té

1. Tuan thu cac quy dinh ta1 Didu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luat
an toan thuc phim va céc yéu ciu cy thé sau:




a) Quy trinh san xuét thuc phdm duge bd trf theo nguyén tic mét chidu
tir nguyén liéu ddu vao cho dén san phdm cubi clng;

b) Tuong, trdn, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san pham
khéng tham nude, ran nit, &m moc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xuc truc tiép v6i thuc phAm d& 1am vé
sinh, khong thdi nhidm chit déc hai va khéng giy 8 nhidm dbi véi thurc phim;

d) C6 ung hodc gidy, dép @& st dung riéng trong khu vuc san xudt
thurc phim;

d) Bao dam khong c6 con tring va ddng vat gy hai xdm nhap vao khu
vuc san xuét va kho chira thuc phém, nguyén liéu thuc phém; khéng str dung
ho4 chéit diét chudt, con trung va dong vat gdy hai trong khu virc san xuét va
kho chtra thuc phé.m, nguyén liéu thuc phém;

e) Khéng bay ban hod chét ding cho muc dich khéc trong co s& kinh
doanh phu gia, chét hd trg ché bién thuc phém.

2. Nguoi truc tiép san xudt, kinh doanh phai duoc tép huin kién thirc an
toan thuc phém va dugc chil co s& xac nhén va khéng bi méc cac bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phéi, tiéu chay cép khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phém.

Piéu 5. Co sé kinh doanh dich vu in udng

1. Tuédn thu cac quy dinh tai Pidu 28, 29 va Piéu 30 Luit an toan thuc
phim va cic yéu ciu cy thé sau:

a) Thuc hién kiém thuc ba budc va luu miu thirc #in theo huéng din cia
Bo Y te;

b) Thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quén thyc phim phai bio dam
vé sinh va khéng gy 6 nhiém cho thuc pham.

2. Ngudi true tiép ché bién thirc &n phai dugc tp hudn kién thirc an toan
thuc phém va duge chi co sé xic nhén va khéng bi méc cdc bénh ta, ly,
thwong han, viém gan A, E, viém da nhidm triing, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phim."




3. Chuong 11T durgc sira d6i, bd sung nhur sau:

“Chwong I
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
PU PIEU KIEN AN TOAN TI:'[U'C PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT
THY'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BO Y TE
VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 6. Thaim quyén, hd so, thi tuc cAp Gidy chirng nhin
1. Thém quyén cip Gidy chimg nhin:

Bo Y té cép hoic phan cap, uy quyen cép Glay chimg nhan d6i V0'1 cO SO
san xuét nhidu loai thuc pham thudc thim quyén quan Iy cia B§ Y té duge
quy dinh tai khoan 5 Pidu 37 va quy dinh tai Phu lyc II Nghi dinh
s 15/2018/ND-CP.

2. H) so xin cp Gidy chimg nhén thuc hién theo cic quy dinh tai khoén 1
Dbiéu 36 Lujt an toan thuc pham va céc yéu ciu cuy thé sau:

a) Pon d& nghij cip Giy chimg nh4n theo MAu s6 01 Phu lyc I kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chimg nhén da.ng ky kinh doanh hodc G1ay ching nhén
dang ky doanh nghiép cé nganh nghé phil hop véi loai thuc phim cta co s&
san xuit (c6 x4c nhén clia co s&);

¢) Danh sach ngudi san xuit thuc phim, kinh doanh dich vy &n udng da
dugc tip huan kién thirc an toan thuc pham c6 xac nhén cua chi co s6.

3. Tha tuc cdp Gidy chimg nhan thyuc hién theo cac quy dinh tai khoan 2
Diéu 36 Luét an toan thuc pham va cac yéu cau cy thé sau:

a) Lap hd so theo quy dinh tai khoan 2 Pidu nay va ndp qua hé thong
dich vu céng truc tuyén hodc qua dudng buu dién hoic tai co quan tiép nhén
hé so:

b) Trudng hop c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢6 trach nhiém thong bao bing vin ban cho co s& trong thot han 05 ngay
lam viéc ke tir khi nhan du ho so.

Truong hop qua 30 ngay ké tir khi nhén dugc thong bao, co sd khong bd
sung, hoan chinh hd so theo yeu cdu thi hd so cua co s& khong con g1a tri.
Té chu'c, ¢4 nhén phai nép hd so méi dé dugc cdp Gidy chimg nhén néu cé
nhu ciu,




¢) Trudng hop khéng c6 yéu clu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢é trach nhiém thanh lap doan thdm dinh hoic iy quyén thdm dinh
va l4p Bién ban thdm dinh theo MAu s6 02 Phy luc I kém theo Nghi dinh nay
trong thdi han 15 ngay lam viéc k& tir ngdy nhan du hd so. Trudong hop uy
quyén thdm dinh cho co quan c6 thim quyén cdp dudi thi phai c6 vin ban
ty quyen;

Poan thdm dinh do co quan c6 thim quyén cé“’tp Giéy chirng nhéan hodc
co quan dugc ty quyén thim dinh ra quyét dinh thanh 14p c6 tir 03 dén 05
ngudi. Trong d6 c6 it nhét 02 thanh vién lam cdng tic vé an toan thuc phim
(c6 thé mdi chuyén gia phu hop linh vuc san xuét thuc phém cuia co s tham
gia doan thdm dinh co s0).

d) Tru'cmg hop két qua thim dinh dat yéu céu, trong thot glan 05 ngay
lam viéc ké tir ngay cé ket qué thdm dinh, co quan tiép nhan hd so cip Gidy
chig nhan theo MAu s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Truong hop két qua thim dinh tai co s& chua dat yéu céu va c6 thé
khic phuc, doan thdm dinh phai ghi ré ndi dung, yéu clu va thoi gian khic
phuc vao Bién ban tham dinh v4i thoi han khic phuc khéng qua 30 ngay.

Sau khi c¢6 béo co két qua khic phuc ciia co sd, trong thoi han 05 ngay
1am viéc, Poan thAm dinh dénh gi4 két qua khic phuc va ghi két luan vao bién
ban thdm dinh. Truong hop két qua khic phuc dat yéu ciu s& dugc clp Gidy
chimg nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop két qua khic
phuc khéng dat yéu ciu thi co quan tiép nhén hd so théng bao két qua thim
dinh co s& khéng dat yéu cu bang vin ban cho co s& va cho co quan quan ly
dia phuong;

‘ e) Trudng hQ‘P két qua tham dinh khéng dat yéu cu, co quan tiép nhan
ho so thdong bao bang vin ban cho co quan quan ly dia phuwong giam sat va
yéu cau co sd khong duge hoat dong cho dén khi dugce cap Giay ching nhén.

4, Trudng hop thay dbi tén cha doanh nghiép hodic d6i chi co sd, thay
dbi dia chi nhung khong thay d6i vi tri va quy trinh san xuét thuc phim, kinh
doanh dich vu #n udng va Gidy chimg nhén phai con thoi han thi co s& g
thong bao thay dbi théng tin trén Glay ching nhan va kém ban sao vén ban
hop phép thé hién sy thay dbi d6 dén co quan tiép nhén hd so di cip Gidy
chimg nhén qua hé théng dich vu cong tryc tuyén hodc qua dudng buu dién
hodc tai co quan tiép nhén hé so.

5. Gidy chimg nhan duge cdp trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép
tuc dugc sir dung den het thoi han ghi trén Giday ching nhén.”




Diéu 3. Sira dbi, bd sung mot sé diéu ciia Nghij dinh s6 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 02 nim 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot
A asd > ~ 3 A
s0 dieu chia Luat an toan thye pham

1. Stra d6i, bd sung diém a khoan 2 Pidu 5 nhu sau:

“g) TS chirc, c4 nhan tu cong b san phim trén phuong tién thong tin dai
chung hodc trang thong tin dién tir ciia minh hodc niém yét cong khai tai tru
s& cua td chitc, ¢4 nhan va cong bb trén Hé thong thong tin dit li€u cdp nhat
vé an toan thue phim (Trong trudng hop chua c6 Hé théng thoéng tin dit liéu
cép nhét vé an toan thuc phém thi t6 chirc, c4 nhan nép 01 ban qua dudng buu
dién hodc tryc tiép dén co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén do Uy ban
nhén dén tinh, thanh pho tryc thude trung wong chi dinh d8 Iuu tri hd so va
dang tai tén t chirc, cd nhén va tén cac san pham tu cong b trén trang thong
tin dlen tir cla co quan t1ep nhan, truong hop ) chuc, cé nhan co tir 02 co s¢
san xuét trd 18n cling san xuét mot san phém thi t6 chitc, ¢4 nhan chi nép. ho
so tai mot co quan quan ly nha nudc ¢ dia phuong c6 co s& san xuit do to
chirc, ca nhén lya chon. Khi dé lua chon co quan quan ly nha nudce dé nop hd
so thi cac 1An tu cong b tiép theo phai ndp hd so tai co quan di lua chon
trude d6).”

2. B6 sung khoan 6 Diéu 40 nhur sau:

“6. T6 chirc cap G1ay ching nhén co so da didu kién an toan thuc phim
d6i v&i co s& san xudt nude udng dong chai, nugc khoang thién nhién, nude
d4 ding lién, nuée dé dimg dé ché bién thuc pham co s& san xuét thuc phdm
b sung, thuc phdm dinh dudng y hoc, thue phim dung cho ché d6 in dic
biét, san pham dinh ducmg dung cho tré dén 36 thing tu01, phu gia, chit ho
tro ché bién thuc phim, cic vi chét bd sung vao thuc phdm, co s& san xuét
thuc phim khéc khong dugc quy dinh tai danh muc ctia B6 Cong Thuong va
B& Nong nghiép va Phat trién ndng thén, co s& kinh doanh djch vu &n uéng.”

Chwong II
LINH VU'C DUQC PHAM

Diéu 4. Bai bo cac quy dinh sau diy ciia Nghi dinh so 54/2017/NB CP
ngay 08 thang 5 nidm 2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét méot s6 diéu vé
bién phap thi hanh Luat dwge

1. Biém c va diém g khoan 1 Piéu 3.

2. Diém b khoan 1 Diéu 4.

3. Pidu 9, Pidu 10, Piéu 11, Pidu 12, Pidu 13.
4. Khoan 1, khoan 3 va khoan 4 Diéu 14.




5. Khoan 4 Diéu 19,

6. Diém a, diém b, didm ¢, didm d, diém d va diém e khoéan 2 Diéu 21.

7. Khoan 2 Diéu 23.

8. Diéu 24.

9. Dieu 25.

10. Biéu 26.

11. Bidu 27.

12. Khoan 1 Diéu 28.

13. Quy dinh yéu ciu phai 5:6 thém tai liéu chuyén mén k¥ thuét va nhan
su theo nguyen tac Thyc hanh t6t phin phdi thude, nguyén li¢u lam thude doi
v6i truong hop co s¢ dé nghi cap Glay chimg nhén du didu kién kinh doanh
vl pham vi xuét khiu, nhap khau thude, nguyen lidu 1am thudc ¢6 bén thube,

nguyén lidu lam thube nhép khéu cho co s& ban 18, co s& khdm bénh, chita
bénh tai diém b khoan 2 Diéu 32.

14. Khoan 3 Biéu 32.
15. Khoan 5 Biéu 38.
16. Khoan 2 Biéu 40,

_ 17. Biém d khoan 1; diém d khoan 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khoan 4,
dié‘m ¢ khoan 5; diém d khoan 7; diém b, d khoan 10; diém b, ¢ khoan 11
Diéu 43.

18. Quy dinh kho, khu vyc ri€ng phai c6 tuong va vtr.%‘tn kién cb dugce lam
tir vat liéu chac chan quy dinh tai diém a khoan 1, diém a khoén 2, diém a

khoan 5 va diém a khoan 7 Diéu 43.

19. Piém ¢ khoan 1; diém ¢ khoan 2; diém b khoéan 3; diém b khoan 4;
khoan 5; diém c khodn 6; khoan 7; diém b khoan 12 Diéu 44,

20. Khoan 2 Piéu 49,

21. Pidu 50.

22. Pidu 52.

23. Piém b khoan 1 Piu 53.
24. Piém b, ¢ khoan 2 Diéu 58.




25. Diém c khoan 3, diém a khoan 4 va diém a khoan 5 Piéu 60.
26. Diém ¢ khoan 2, diém b khoan 4 Piéu 62.
27. Diém ¢ khoan 1, diém i khoan 2 Pidu 65.

28. Yéu ciu phai c6 Béo cdo két qua kinh doanh thudc trong hd so d&
nghi cap phép nhap khau thudc trong Danh muc thubc, duge chét thuéc Danh
muc chat bi cdm sur dung trong mét sb nganh, linh vyc quy dinh tai diém g
khoan 2 Diéu 65, diém h khoén 2 Piéu 66, diém e khoan 2 Biéu 69.

29, Yéu cau phai c6 Gidy chimg nhén thyc hanh tbt san xuét ctia co s&
tham gia san xuét thudc nhip khau trong hd so d& nghi cp phép nhép khéu
thubc quy dinh tai dlem h khodn 2 B1eu 65, diém i khoan 2 Bleu 66, dlem g
khoan 2 Piéu 69, dlem h khoan 2 Piéu 71, didm i khoan 2 Piéu 72 dbi voi
truong hUp trén Gidy chimg nhén san Pham duge dé xdc nhan co s¢ san xuét
dat nguyén tic, tiéu chuén thuc hanh tot san xudt,

30. Diém k khoan 2 Diéu 66.
31. Piém a khoan 1; khoan 2 Diéu 68.

32. Yéu cdu phai cé ban chinh Ban cam két ciia co s& san xult va co s&
cung cip thuoc nudce ngoai vé viéc dam bao chét luong, an toan, hiéu qua quy
dinh tai didm e khoan 3 Didu 68 dbi véi truong hop nhap khiu sinh pham.

33. Diém h khoan 2 Piéu 69,
34. Diém b khoan 2 Biéu 70.
35. Piém i khoan 2 Piéu 71.
36. Diém d khoan 2 Piéu 73.
37. Bidm b khoan 1 Piéu 74.
38. Diém b va diém d khoan 3 Didu 75.

39. Yéu cu phai lép don hang riéng quy dinh tai khoan 1 Piéu 76 dbi
v6i trudng hop nhép khéu thube theo quy dinh tai Piéu 72.

40. Piém b khoan 3 Diéu 76.

. 41. Yéu clu Yé hop phép héa lanh sy d6i véi nhan thudc quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh vé yéu ciu Gidy chimg nhén san pham duoc phai co6 ndi
dung xdc nhén thudc duge luu hanh thyc te & nudc cap Gidy chimg nhan san
phém dugc quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 76.




43. Khoan 2 Piéu 78.

44. Piém b khoan 2 Diéu 82.

45, Diém b, diém c khoan 1 Diéu 84.
46. Piém & khoan 2 Piéu 85.

47. Piém b khoén 1 Diéu 86.

48. Quy dinh co s& cung cip nguyén lidu 1am thudc phai kidm soét dic
biét duoc nhip khiu dé kiém nghiém, nghién ciru hodc sin xuit thubc xuit
khau theo quy dinh tai Pidu 80; nguyén lidu lam thudc nhap kchiu theo quy
dinh tai Didu 82, 83, 84, 85; thubc vién trg, vién trg nhan dao phai thuc hién
quy dinh tai khoan 15 DPidu 91.

49. Yéu ciu phai ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 déng ddu x4c nhéan cua
co s¢ nhdp khéu Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thude, nguyén liéu lam thudc
nhap khéu duge quy dinh tai diém c khoan 4 Didu 92 trong trudng hop nhép
khéu thudc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 72.

50. Yéu cau ndp ban sao c6 dong déu x4c nhan cua co s nhap khau d6i
v6i gifly uy quyén hodc gidy phép bén hang hodgc glay chung nhan quan hé
d6i téc quy dinh tai diém d khoan 2 Didu 92 dbi véi thude vién trg, vién tro
nhéan dao.

51. Yéu céu ndp ban sao c6 dong déu xac nhén cua co sé nhap khiu dbi
v6i gidy iy quyén hoic gidy phép ban hang hoic gidy ching nhin quan hé dbi
tac quy dinh tai: dlém d khoan 4 Pidu 92 dbi véi thude nhap khiu theo quy
dinh tai Diéu 68, Piéu 72, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét nhép
khdu dé san xuét thudc xuét khiu quy dinh tai Didu 80, nguyén liéu 1am thudc
nhép khéu theo quy dinh tai Diéu 84, 85.

52. Diém a, ¢, d va doan “B6 truéng B6 Y t‘é quy dinh cu thé danh muc
dugc liéu phai dang ky luu hanh.” tai khoan 1 DPiéu 93.

_ 53. Piém d va diém d khoan 2, diém b va diém ¢ khoan 3, diém c khoan 4
Diéu 98.

54, Piém h khoan 2 Piéu 100.

55. Thu tuc tai xudt nguyén lidu 1am thudc tai khoan 4 Pidu 104.
56. Khoan 2 va khoan 3 Piéu 107.

57. PBiém d khoén 1 va diém & khoan 2 Piéu 108,

58. Pidu 109.




59. biéu 110.

60. Khoan 4 Piéu 111.

61. Bidu 114.

62. Pidu 115.

63. Khoan 2 va 3 Pidu 120.

64. Diém d khoan 1 va diém d khoan 2 Pidu 121.
65. Pidu 122.

66. Didu 123.

67. Khoan 4 Didu 124.

68. Piém b khoan 4 Piéu 130.

69. Diém d, diém e, diém g khoan 4 Pidu 131.
70. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 134,

71. Quy dinh vé 1§ trinh thyc hién yéu cﬁurvé chirng chi hanh ’nghé dugc
ctia ngudi phu trach vé bao dam chat lugng thudc cla co s& san xuat quy dinh
tai khoan 1, khoan 4 Biéu 140.

72. MAu s6 08, 09, 10, 11, 13, 14, 15, 16 va 17 Phu luc L.
73. Dong 120 va 159 Phu luc V.
74, Mau sb 03 va 04 Phu luc VI.

Pidu 5. Sira dbi mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cda Chinh phut quy dinh chi tiét mot s6 didu vé bién
phap thi hanh Luit dwoe

ki 'I‘\ 7 .:' ]\
1. Khoan 2 Biéu 2 dugc stra doi, bo sung nhu sau:
“2. Hoi thao gidi thiéu thuoc 1a budi gidi thiéu thuoc hodc thao luén
chuyén dé lién quan dén thuoc cho nguoi hanh nghé y, dugc.”
3 ;

2. biém a khoan 1 Biéu 3 dugc stra doi, bo sung nhu sau:

“a) Don d& nghi cép Chimg chi hanh nghé dugc thyuc hién theo MAu sb 02
tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

A - « A 5 A A
3. Diém a khoéan 1 Diéu 4 duoc sira doi, bd sung nhu sau:

~ “a) Don @& nghi cép lai Chimg chi hanh nghe dugc thyc hién theo Mau
s0 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
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4. Biém a khoan 1 Diéu 5 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

“a) Don d€ nghi diéu chinh ni dung Ching chi hanh nghé duge thye
hién theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

A N ge A » A » A A
5. Piém a va diém ¢ khoan 3 Diéu 6 dugc stra d6i, bo sung nhur sau:
a) biém a dugc sira doi, bo sung nhu sau:

“a) Cép Chiing chi hanh nghé dugc trong thoi han 15 ngay, ké ti ngy
ghi trén Phiéu tiép nhén ho so; truong hop khong cap Ching chi hanh nghé
dugce phai cé vin ban fra 161 va néu o ly do;"

b) Piém ¢ dugc sira ddi, bd sung nhur sau:

"¢) Cép lai, didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc trong thoi
han 05 ngdy lam viéc, k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so; trudng hop
khéng cip lai, diu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé duoc phai cé vin
ban tra 11 va néu rd ly do.”

6. Didu 8 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
“Piéu 8. Co si dao tao, cAp nhit kién thirc chuyén mén vé duge

1. Co s& dao tao, cAp nhat kién thirc chuyén mén vé duge phai & mét
trong céc t§ chirc sau: Co s& gido duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh
y, dugc; co sé giao duc c6 dao tao mé nganh thude khoi nganh khoa hoc sirc
khoe; vién nghién clru c6 chirc ning dao tao chuyén nganh y, dugc; co s& co
chtrc ning dao tao nhén lyc y t&; cac hdi nghé nghiép vé duoc;

2. Co s6 dao tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc phai xay dung
churong trinh dao tao bao gém cac ndi dung chinh sau déy:

a) Noi dung dio tao bao gom:
- Kién thirc chuyén nganh;
- Phép luat va quan 1y chuyén mén vé dugc;

b) Thoi gian dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mén vé& dugc: téi thidu
08 gid.”

7. Diém a khoan 1 va diém a khoan 2 Di€u 15 dugce sira doi, bd sung
nhu sau:

a) Piém a khoan 1 dugc stra doi, bo sung nhu sau:

“a) Kiém tra, giam sat cic co s& dao tao, cdp nhét kién thirc chuyén moén
vé dugce quy dinh tai Diéu 8 ciia Nghi dinh nay;”
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b) Bi€m a khoan 2 dugc stra d6i, bo sung nhu sau:

“a) Kiém tra, giam séat va phoi hop véi cac co sd dao tao, cap nhét kién
thirc chuyén mén vé dugc trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 ciia Nghi dinh nay
trong viéc t0 chirc dao tao, cdp nhét kién thirc chuyén mén vé duoc;”

8. Khoan 2 Piéu 21 dugc stta dbi, bé sung nhu sau:

“2. Thoi gian thye hanh chuyén mén tai co s& duge phu hop quy dinh tai
Pidu 15, Pidu 16, Pidu 17, Piéu 18, Didu 19, Piéu 20, Piéu 21 va Didu 22
Luat duge duoc giam:

a) % thoi gian dbi véi ngudi c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mdn thyc hanh;

b) % thoi gian dbi véi ngudi ¢6 bing thac s§ hodic chuyén khoa I vé linh
vuc lién quan dén n6i dung chuyén mén thirc hanh.”

9. Khoan 3 Piéu 28 dugc stra dbi, bb sung nhtr sau:

“3, Bd Y t& c6 trach nhiém chi dinh co sé di didu kién theo quy dinh
tai Didu 23 cua Nghi dinh nay td chirc thi xét cip Chimg chi hanh nghé
dugc trong trudng hop khéng ¢ co sé ndo té chirc thi xét cép Chimg chi hanh
nghé duoc.”

10. Pidu 31 duge stra dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra dbi diém b khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“b) Cé dia didm cb dinh, riéng bidt; dugc x4y dung chéc chin; dién tich
phtt hop v6i quy mé kinh doanh; b6 tri & noi cao rdo, thodng maét, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém.”

b) Sira dbi diém ¢ khoan 5 Piéu 31 nhu sau:
“Phéi ¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phi hop véi yéu
cdu bao quan ghi trén nhan,

Dugc liéu ddc phai dugc bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vuec riéng;
truémg hop dugce bay ban va bao quan trong cung mdt khu vuc véi cac dugc
liéu khac thi phai dé riéng va ghi rd “dugce li€u doc™ dé tranh nham lan.

Co sé chuyén bén 1é thuoce dugce liéu, thudc co truyén hodc chuyén ban Ie
duoce lidu thi chi can ¢6 khu vuc bao quan tuong ing d€ bao quan thuoc dugc
*A A A A o Atoe 2 [P . A A A
liéu, thudc co truyén hodc dé bao quan duge 1i€u, vi thuoc cd truyén.”
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11. Piém a khoan 2 Diéu 32 dugc sira d6i nhu sau:

“a) Pbi voi co sd san xudt thuéc nguyén lidu lam thude: Tai lidu vé dia
diém, nha xudng san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, ‘nguyén
liéu lam thubc, hé thong phu trg, trang thiét bi, miy méc san xuit, kiém
nghiém, bao quan thubc, hé thong quan 1y chét lugng, tai lidu chuyén mén k¥
thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh t6t san xuét thudc, nguyén lidu
lam thube.

Trudng hop co s¢ d& nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
v&i pham vi san xuét thude, nguyén liéu lam thudc ¢ bén, giao thudc, nguyén
lidu 1am thudc do co s& san xudt cho co s& ban budn, bén 1&, co s& kham
bénh, chita bénh thi phai cé thém tai liéu chuyén mén k¥ thuét va nhin su
theo nguyén tic Thuc hanh t&t phan phdi thude, nguyén lidu lam thude, trir
trurdng hop giao hang tai kho cia co sé san xudt d6.”

12. Tiéu d8, diém a khoan 3 va khoan 4 Didu 33 dugc sira dbi nhu sau:
“3. Co quan tiép nhén hd so thuc hién;

a) Cép Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugc trong thdi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so @i véi trudmg hop co s6
vat chat, k§ thudt va nhén sy dé dugc kiém tra, danh gia déap u'ng Thye hanh
tot phu hop véi pham vi kinh doanh, khéng phai t6 chirc danh gi4 thuc té tai
co s dé nghi cAp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc;

4. Khi co6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so dbi voi tru'orng hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Diéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd 80 ¢6 van ban giri co scv d& nghi,
trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung cin stra ddi, bd sung.”

13. Piém a khoan 3 Diéu 34 duoc stra d6i nhu sau:

“a) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so dbi véi
trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cua Ludt dugc;”

14. Khoan 3 Diéu 40 duoc stra ddi, bd sung nhr sau:

“3, Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngéy nhin duogc théng bao
clia co sO th chic ban le thude lru dong, S& Y té ©6 trach nhiém cong b
thong tin co s& t chirc ban 18 thuoc luu dong trén Cbhng thong tin dién tir cva
don vi va théng bao cho Phong Y té€ huyén dé gidm sat, kiém tra.”

15. Khoén 2 Piéu 41 dugc sita di, bd sung nhur sau:
a) Stra tiéu dé khoan 2 Diéu 41 nhu sau:

“7. Cong bd danh muc thudc, dugc chit thudc danh muc chét bj cm sir
dung trong mét s6 nganh, linh vuc:”




14

b) Stra d6i diém b khoan 2 Diéu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhén duoc danh muc chét bi cim st dung cua cac bg, co
quan ngang bd, B6 Y té cong bo danh muc thude, duge chat thudc danh muc
chit bi cAm st dung trong mot sb nganh, linh viye trén cbng thong tin dién tir
cuaBoY té.”

16. Khoan 2 Diéu 42 duoc sta doi, bd sung nhu sau:

“2. Trudmg hop trén dia ban khéng c6 co s& kinh doanh thudc phai kiém
sodt dic biét, S Y té ¢ trach nhiém chi dinh co s& ban buén hodc co s&
ban 1é thyc hién viéc kinh doanh hodc khoa dugc cia co s& kham bénh,
chita bénh nhuong lai thudc phai kiém soat dic biét dé bao dam du thubc cho
ngudi bénh.”

17. Piém a khoan 4 Diu 43 duoc sira dbi, bd sung nhur sau:

“a) C6 kho riéng hodc khu vuc rleng dap img nguyén tic Thue hanh t6t
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thubc dé bao quén thubc gay nghién, thude
hudéng than, thubc tién chat nguyen liéu lam thudc 13 duoc chét giy nghién,
dugc chat huéng than, tidn chét ding 1am thude. Kho hoic khu vuc niy phai
c6 cira, c6 khéa chic chin;”

18. Khoan 6 Diéu 43 dugc stta d6i, bd sung nhu sau:

“6. Pbi v6i co s& xut khau, nhap khiu, ban buén thude phéng xa phai
¢6 hé théng quén 1y, theo ddi bing ho so sb sach theo quy dinh cia B truéng
Bo Y t&.”

19. Didm a khoén 8 Didu 43 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“a) Thubc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chét phai bdo quan
trong tu riéng hodc ngén riéng c6 khoa chéc chén;”

20. Khoén 12 Didu 43 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“12. Pbi v6i co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1dm sang, kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc ciia thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghlem thude phai kiém soat dic biét trir cic trudmg hop quy dinh tai khoan 11
Piéu nay phai bao quan thubc gay nghlen thude huéng than, thudc tién chat
nguyen litu lam thube 13 dugc chét gay nghién, duoc chét huong thin, tién
chét ding lam thude, thude dang ph01 hop c¢é chira durge chét gdy nghién,
thudc dang ph01 hop ¢é chira duoc chét hudng thin, thuéc dang phdi hop c6
chira tién chét trong khu vuc riéng c6 khoa chic chén hodc ti riéng, ngin
riéng c6 khéa chéc chén.”
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21. Piéu 44 duge sira ddi, bd sung nhu sau:
Thay cum tir “02 nim” bing cum tir “12 thang” tai cic khoan 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khoan 9 Piéu 44 duge stra d6i, bd sung nhu sau:

“9. Pi véi co s¢ ban 16 thube phéng xa: Ngudi chiu trach nhiém ban 18
phai 1 ngudi c¢b bing t6t nghiép trung cdp nganh duoc tré 1én.”

23. Diém c¢ khoan 2 Diéu 46 dugc sira dbi, bd sung nhir sau:

“c) Co s& ddng thoi ¢6 gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc
pham vi xuét khiu, nhdp khéu thubc va ban budn thudc chi dugc ban thude
cho co s& dbng thai ¢6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham
vi xuét khiu, nhap khiu thudc va ban budn thubc khac, co s kham bénh,
chita bénh, co sé& nghién ciru, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co sG
didu tri nghién chét dang thubc phién bing thudc thay thé, co s& dio tao
chuyén nganh y, dugc, nha thubce trén pham vi ca nudc, lua chon 01 co s& ban
buén trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd cic mit hang do co s& kinh doanh;”

24. Diém d khoén 2 Diéu 46 duoc stra dbi, bd sung nhir sau:

“d) Co s¢ ban budn chi duge ban thubc cho co s& khdm bénh, chita bénh,
co s& nghién ciu, kiém nghiém, co s& cai nghién bit bude, co s& didu tri
nghién chét dang thudc phién bing thubc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, dugce, co s& ¢6 hoat dong duge khdng vi muc dich thuong mai khéc
va nha thubc trén dia ban tinh ma co s& ban budn dit dia diém kinh doanh;”

25. Piém d khoan 2 Piéu 46 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“d) Co s& kham bénh, chira bénh, co s& cai nghién bat bude, co s& didu
tri nghién chét dang thudc phién biang thudc thay thé dugc mua thude tai cac
co & duoc quy dinh tai cic diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua tring
thiu ciia co s& hodc ké hoach diu thau di duoc ngudi co thim quyén phé
duyét. Cac co s& kham bénh, chita bénh tu nhin dugc mua thudc tai céc co s&
dugc quy dinh tai cac didm a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thuc
d3 dugc co quan c6 thim quyén phé duyét.”

26. Didm a khoan 2 Diéu 48 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“a) Co s& dé nghi hiy ndp vén ban tryc tiép hodc giri qua duong buu
dién tai B Y t& dbi véi co s& san xuét, xudt khiu, nhip khéu hodc tai S& Y ¢
noi co s& d6 dit tru s& dbi véi cac co s& kinh doanh dugce khic trir cée co
s& trén; hodc tai Cuc Quan y - Bé Qudc phong di véi co sé thude Bo
Quéc phong;”
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27. Piém c, d khoan 2 Piéu 48 duqb sira d6i, bd sung nhu sau:

“c) Trudng hop khéng ¢ yéu ciu stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so hily ¢6 cdng vin cho phép hity trong thoi han 20 ngay k& tir ngay ghi trén
Phicu ti€p nhéan ho so;

d) Trudng hgp c6 yéu cdu stra ddi, bd sung hd so xin hiy, co quan tiép
nhén c6 vin ban yéu cau stra d6i, bé sung ho so xin hily trong thoi han 20
ngay, ké tir ngay ghi trén Phicu tiép nhan ho so;”

28. Khoan 3 Diéu 48 duoc stra dbi, bd sung nhur sau:

“3, Viéc hiy thube gly nghlen thudc huéng than, thude tién chat
nguyen lidu lam thube 13 dugc chit gy nghién, duoc chit hudng than, tién
chét dimng 1am thudc chi duge thuce hién sau khi c6 céng viin cho phép cia Bo
Y t& hodc S¢ Y t& noi co s& dit dia diém kinh doanh hodc Cuc Quéan y - Bd
Québc phong.”

29. Piém b khoan 4 Didu 48 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“b) Viée huy thudc va nguyén lidu lam thudc phai cé su chimg kién cia
dai dién S6 Y té tren dia ban hodc Cuc Quén y - B4 Qubc phong va dugc lap
bién ban theo Mau s 16 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

30. Diém ¢ khoan 4 Diéu 48 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“17. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viée huy thuoc va
nguyén liéu 1am thudc, co s& phai giti bao céo viéc hiy thudc theo Mau s 17 tai
Phu luc II ban hanh kem theo Nghi dinh ndy kém theo bién ban hiy thube t6i
B6 Y téhoic S6Y té hodic Cuc Quén y - Bo Quoc phong.”

31. Khoan 1 Piéu 49 duoc stta dbi nhu sau:

“19, Tai lidu thuyét minh co s& d4p ing céc bién phap bao dam an ninh,
khéng that thoat thuoc phai kiém soat déc biét theo Mau sb 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. Piéu 51 duoc sira dbi nhu sau:

“Pidu 51. Trinh tw, thi tuc cAp gidy chirmg nhin di didu kién kinh
doanh duge cho co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic bigt

1. Trinh tu, thu tuc cip gidy chimg nhin di didu kién kinh doanh dugc
cho co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét thyc hién theo Piéu 33
Nghi dinh nay.
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2. Trudmg hop co s di duoc clp G1ay chimg nhan di didu kién kinh
doanh dugc hodc da d4p img Thyc hanh t6t theo quy dinh tai Pidu 33 Lut
Dugc va co dé nghj bd sung pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat dic
biét, co quan tiép nhén chi dénh gia hd so ndp theo Pidu 49 Nghi dinh
54/2017/ND-CP”.

33. Pidu 53 duoc sira d6i nhu sau:
a) Stra d6i diém a khoan 2:

“a) 01 ban don hang mua nguyén liéu lam thuoc 12 duoc chit gay nghién,
huéng thin, tién chét ding lam thudc theo MAu s6 19 tai Phu luc IT ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;”

b) Stra dbi diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thuoc la dugc chat gay
nghién, dugc chit hudng than, tién chat ding 1am thubc theo Mau sb 19 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

34. Khoan 1 Biéu 54 duoc sira d6i, b sung nhur sau:
a) Diém b khoan 1 dugc sira ddi, bd sung nhr sau:

“b) S& Y té noi co s& dit dia diém kinh doanh déi véi co s& bén bubn,
ban 1& thubc, co s& kham bénh, chita bénh tu nhén, co sé nghién ciu, kidm
nghiém, co s& dao tao chuyén nganh y, dugc, co sé cai nghién bét bude, co sO
didu tri nghién chit dang thubc phlen bang thudc thay thé, co s& cb hoat déng
duogc khéng vi muc dich thuong mai khac;"

b) B6 sung diém c khoan 1 nhu sau:

"¢) Cuc Quén y - B4 Qudc phong déi véi co sé thude B Qubc phong.”
35. Didu 65 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

a) Diém a va b khoén 1 Piu 65 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“a) Pugec cip phép luu hanh tai mét trong cac nudc sau: Nude san Xuét,
nuée thanh vién cia hdi nghi quc t& va hai hoa héa céc thi tuc ding ky duge
pham sit dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hodc
Australia;

b) Thudc thubéc mdt trong cac trudng hop sau:

- C6 trong cic huéng din chdn doan, phong bénh, diéu trj do B6 Y té
ban hanh hodc phé duyét;
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- Thubc dung cho muc dich cép ciru, chdng déc, chdng thai ghép;

- Thubc ding trong chén do4n, du phong hoic didu tri dbi véi: bénh
truyén nhlem nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi rut, bénh
lao, bénh sbt rét; cac bénh khéc do Bo trudng BO Y & quyét dinh.”

b) Diém d va e khoan 2 Pidu 65 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 b mau phén va t& huéng dan st dung cua thudc &
nude san xuft hodc nude xuat khéu, trir truong hop mau nhén va t& huéng
dan st dung hodc t0 tém t4t dic tinh san phdm duoc dinh kém Gidy chimg
nhan san phim dugc;

e) Dit liéu lam sang v& an toan, hiéu qué theo quy dinh vé ding ky thube
cua By truéng BO Y té,

Mién ngp tai liéu tai diém nay trong truo‘ng hop thube da timg dugc cap
phép nhép khiu theo quy dinh tai Pidu nay va khong c6 thay dbi théng tin
lién quan dén chi dinh, lidu dung, d6i tuong sir dung.”

36. Diém c, d v e khoan 2 Piéu 66 dugc sira ddi, bé sung nhur sau:

“c) Hd so chit lugng theo quy dinh cua Bo trudng, Bo Y té vé 4p dung ho
so k¥ thuft chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thudc hodc tiéu chuin chét
lugng va két qua nghién ctru tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay.

d) Ban chinh 01 b) méau nhén va t& huéng dan su dung cua thube & nudce
san xuét hodic nudc xuét khéu, trir truong hop méau nhin va to huong dan sir
dung hogc to tom t4t ddc tinh san phdm dugc dinh kém Gidy chimg nhén san
phim dugc;

e) Hd so lam sang dbi v6i céc truong hop phai ndp hd so 1am sang theo
quy dinh ciia Bo truong B Y té vé dang ky thude.

Mién ndp tai li¢u tai diém nay trong truong hop thubc da ting duoc chp
phép nhap khiu theo quy dinh tai Diéu ndy va khong c6 thay dbi théng tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, déi tuong sir dung.”

37. Diém c khoan 2 Piéu 67 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh hodc ban sao c¢6 déng diu cia co quan c6 thim quyen van
ban d& nghi hodc phé duyét cia co quan ¢6 thim quyén quy dinh tai diém a, b
hoic ¢ khoan 1 Piéu nay, trong d6 phai thé hién cac ndi dung tén hoat chét
dbi véi thuoc héa dugc, sinh pham hodc tén dugc lidu d6i véi thube dugc lidu
va thuoc cb truyén, dang bao ché, nong d6 hodc ham lugng dugc chét dbi véi
thubc hoa duogc, sinh pham hodc khéi luong dugc ligu dbi véi thuoc dugc ligu
va thubc cb truyén, quy cach dong géi, nha san xudt, nudc san xuit cia thudce.”
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38. Diéu 68 dugc stra dbi, bd sung nhur sau:
a) Piém b khoan 1 Didu 68 dugc sira d6i, bd sung nhur sau:

“b) Thudc chwa dép tmg di nhu cdu didu tr va thudc mét trong céc
trudng hgp sau:

- Thudc st dung cho muc dich cap ciru, chong doc; chong thai ghép;
- Thuoe thudc Danh muc thudc hiém;

- Thudc c6 trong hudéng din phong va xi tri sbc phan vé do B8 Y té ban
hanh hoéc phé duyét;

- Thudc duge sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai co sé
kham bénh, chita bénh d& chin doan, dir phong hodc diéu tri ddi véi: bénh
truyén nhi®m nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh lao, bénh sdt rét; cac
bénh hiém nghéo khac do Bd truéng Bé Y té quyét dinh.”

b) Piém ¢ khoan 3 Piéu 68 duoc sira d6i, bd sung nhur sau:

“c) Bén chinh vin ban ciia co s& kham bénh, chira bénh néu 13 1y do dé
nghi nhap khéu thudc, sb luong bénh nhan dy kién cén sir dung thude, nhu
cdu thubc twong tng va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
viée st dung thudc @& nghi nhap khiu. Van ban phai kém theo ban chinh hoic
ban sao cé déng diu cila co sé kham bénh, chira bénh bién ban hop Hoi ddng
thube va didu tri dbi v6i nhu ciu nhap khau thudc. Truong hgp co s& tiém
ching khéng c6 Hoi dong thudc va diéu tri hodc trudmg hop thudc sir dung
cho muc dich cdp ciru, chéng déc ma trong vin ban ciia co s& khdm bénh,
chita bénh d3 ghi rd danh séch bénh nhén ¢6 nhu ciu sir dung thubc thi khong
phai nép kém theo Bién ban.”

¢) Piém g khoan 3 Didu 68 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“g) Khong bat budc co s& cung cép thubc phai thuc hién quy dinh tai
khoén 15 DPiéu 91 cta Nghi dinh ndy néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh

duoc do co quan c¢b thAm quyén nudc sé tai cp duge chimg thue va hop phap
hoéa 13nh sy theo quy dinh.”

39. Pidm d khoan 2 Piéu 69 dugc sira d6i, bd sung nhur sau:

“d) Ban chinh 01 bé miu nhan va t& huéng din si dung cla thudc &
nudc san xudt hodic nude xuat khiu, trir trudng hop mau nhén va t& hudng
dén sir dung duoc dinh kém Giay chimg nhén san pham dugc;”
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40. Pidu 71 duoe stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 Piéu 71 dugc sira d6i nhu sau:

"b) Pugc cip phép lru hanh tai mdt trong céc nuéce sau: Nudce sén xuét,
nudce thanh vién ICH hoac Australia."

b) Piém c, d va d khoan 2 Piéu 71 dugc sira d6i nhu sau:

“c) Ho so chét lugng theo quy dinh ctia B§ trudng BO Y té v& ap dung hé
so k¥ thudt chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thuéc hodc tiéu chuén chét
lwong vé két qua nghién ciu twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

d) Hb so 1am sang dbi véi cac truong hop ¢b yéu céu phai nép hd so 1am
sang theo quy dinh ctia B truong B6 Y té vé ding ky thudc.

Mién ndp tai li¢u tai diém nay trong trudng hop thudc da timg dugc cp
phép nhép khdu theo quy dinh tai Piéu nay va khéng cé thay dbi théng tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, dbi tuong str dung;

d) Ban chinh 01 bo mau nhén va t& hudng dan st dung ctia thube & nude
san xuét hodic nude xuat khiu, trir truomg hop mAu nhin va t& huéng din sir
dung dugc dinh kém Gidy chimg nhan san pham duoc.”

41. Pidu 72 dugc stra d6i, bd sung nhur sau:
a) Khoan 1 Didu 72 dugc sira dbi nhur sau:

"1. Thufic chi duoc cAp phép nhép khiu khi dugc cép phép luu hanh tai
nude san xudt hodic nuédc 1a thanh vién cia ICH hodc Australia va thudc mot
trong cac truong hop sau:

a) Thudc vién trg dugc cic doan cong tic kham bénh, chita bénh nhén
dao clia nudc ngoai mang theo dé phyc vu cong tdc kham bénh, chita bénh
nhén dao;

b) Thude duge vién trg dé sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri
tai co s& kham bénh, chita bénh theo dé nghi cia co sé kham bénh, chira bénh;

¢) Thubc dugc vién trg dé sir dung cho céc chuong trinh y t& nha nude
hodic dy 4n y té nha nuéc;

d) Thudc vién trg khong thudc trudng hop quy dinh tai dlem a b, ¢
khoan nay va khong phai 1a thudc giy nghién, thudc phéng xa, vic xin.'

b) Piém a, ¢, 4, e, g, h va k khoan 2 Piéu 72 dugc stra dbi nhu sau:

“a) Pon hang nhép khiu theo MAu sb 24, 25 hogc 26 tai Phy luc III ban
hanh kém theo Nghj dinh nay;
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c) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc van ban clia co quan quan ly
nha nuée c6 thAm quyén phé duyet sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té
ctia Nha nudc hodc du 4n y t& ctia nha nudc déi véi thuéc vién tro nudc ngoai
thong qua cac chuong trinh, du an hogic ban chinh vén ban phé duyét cia co
quan cd thAm quyén vé viéc thuc hién hoat d6ng kham, chita bénh nhan dao
dbi véi trudng hop nhap khéu theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) Hd so chét luong theo quy dinh ctia Bo truong B Y té vé ap dung hd
so k§ thudt chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hodc tiéu chudn chét
lwong va két qua nghién ctru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

e) Hd so 1am sang d6i véi cac truorng hop ¢6 yéu cdu phai nop hd so 14m
sang theo quy dinh cua B truong Bo Y te ve déng ky thude.

Mién ndp tai licu tai diém nay trong truémg hop thudc da timg dugc chp
phép nhip khiu theo quy dinh tai Pidu nay va khong cé thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, dbi tuong st dung;

g) Ban chinh 01 b mau nhan va t& huéng dan su dung ctia thudc & nudc
san xuit hodc nudce xuat khéu, trir truomg hop mau nhén va t& huéng din st
dung dugc dinh kém Gidy chimg nhén san pham dugc;

h) 02 bd mAu nhén va t& hudéng din st dung tiéng Viét c6 déng déu cua
co s& nhap khau;

k) Mién cac tai lidu quy dinh taid, d, e, g, hvai dbi véi trudng hop nhép
khiu thuoc quy dinh tai di€m a, b khoan 1 Diéu nay nhung phai c6 vén ban
cam két v& viéc thudc duoc cap phép lru hanh tai nuéce sin xut hofic mrdc 14
thanh vién cha ICH hodc Australia va trong vén ban cua co s¢ nhan vién trg
ghi 1§ danh sach ngudi bénh c6 nhu cau st dung thube ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu nay;”

42. Pidu 76 dugc stra dbi, bd sung nhur sau:
a) Piém d khoan 3 dugc sira d6i nhwr sau:

“d) Td hudéng din st dung cla thudc & nude san xuit hodc nudc xuit
khau trir trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2 Bleu 66, diém d khoan 2
Diéu 69, diém d khoan 2 Diéu 71 va diém g khoan 2 Pidu 72 Nghi dinh nay.”

b) Tiéu d& khoan 5, diém b, ¢ khoan 5 Piéu 76 dugc sira ddi nhu sau:

“5. Yéu ciu vé xac nhén mau nhan va to huéng din sir dung cia thube &
nude san xuat hodic nrde xudt khau trir thubc ¢6 cling tén thuong mai, thanh
phan hoat chit, ham luong hojic ndng d9, dang bao ché v6i biét duoc gbc ¢
Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, duge san xuét boi chinh nha san




22

xuét biét dugc gbe hodc boi nha san xudt duoc Gy quyén, cé gia thip hon so
Vm thudc biét duge goc luu hanh tai Viét Nam nhap khau theo quy dinh tai
Biéu 70 cua Nghi dinh nay:

b) To huéng dan st dung co déu clia co quan nha nude cd tham quyen
cép Gidy chiimg nhén san pham duge cua nude san xuéit hodc nuéc xuét khau
trir truomg hop quy dinh tai diém d khoan 2 1-)1eu 66, didm d khoan 2 Diéu 69,
diém @ khoan 2 Pidu 71 va diém g khoan 2 Piéu 72;

¢) Td hudng din st dung dé thuc hién quy trinh hop phép hoa lanh sy
phai 14 ban chinh.”

¢) B4 sung diém d vao khoan 5 Diédu 76 nhu sau:

"d) MAu nhén quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 65; miu nhin va t&
huéng din st dung quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2
Piédu 69, diém d khoan 2 Pidu 71 va diém g khoan 2 Piéu 72 phai c6 dong
déu clia co s& san xuét hodc cia co sé s& hitu san pham hoédc cia co sd sd hitu
gidy phép san phim (ghi trén Gidy chimg nhén san phidm dugc) va cia co s&
nhép khiu."

d) B sung khoan 7 Piéu 76 nhu sau:

"7. Quy dinh vé tiéu chudn chét luong va két qua nghién ciu tuong
tuong sinh hoc:

a) Phai la ban sao c6 dong dau clia co s& san xuét hodc cla chi s& hitu
san pham hoiic cia chi s& hitu gidy phép san pham (ghi trén G1ay chirng nhén
san phAm duoc) va clia co s& nhép khéu;

b) Két qua nghmn ctru twong duong sinh hoc chi yéu cu ddi véi cac
trudng hop ¢6 yéu cau phai bao céo s liu nghién clu twong duong sinh hoc
theo quy dinh ctiia B6 truéng B Y t& v& diing ky thuéc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thudc dugc san xudt va
cép phep lwu hanh (thé hién trén Gidy ching nhén san phdm duge) tai nuée 14
thanh vién thudng truc hodc sang lap cua ICH hodc Australia.”

43. Pidu 77 dugc stra dbi nhur sau:
a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 Diéu 77 dugc sira dbi nhu sau:

_ “1. Béi véi trudmg hop cép phép nhdp khiu thude theo quy dinh tai céc
Pidu 65, 66, 69, 71, diém c, d khoan 1 Pidu 72 clia Nghj dinh nay:

g) Trudng hop thubc nhap khdu dé phuc vu céc hoat dong kham bénh,
chita bénh nhén dao dé dugc co quan nha mrée co thdm quyén phé duyet ma
khéng cung cép duoc tai liéu theo quy dinh tai diém d, d, e, g, h, i khoan 2
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Piéu 72 cua Nghi dinh nay nhung cén thlet cho nhu céu didu tri, B§ trudng
B Y té xem xét, quyet dinh trén co so tu vén ctia Hbi dong tu van clp Gidy
dang ky luu hanh thude."

b) Tiéu d& khoan 3 Pidu 77 duge sira d6i nhu sau:

“3, D61 véi trucmg hop nhap khau thubc quy dinh tai céc diém b, ¢ khoan 1
Pidu 68, Didu 70, diém a, b khoan 1 Piéu 72, 73, khoan 1 Piéu 74 clia Nghi
dinh nay.”

¢) Piém e khoan 4 Biéu 77 dugc sira d6i nhu sau:

"e) Trong thm han 03 thang, ké tir ngay S& Y té ¢6 vin ban thong béo
stra d6i, bd sung, t6 chic, cd nhan d& nghij cp phép nhap khAu phai ndp hd so
sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, td chirc, c4 nhan khong sua
dbi, bd sung hoic sau 04 thang ké tir ngay ndp hd so Jin ddu ma hd so bd
sung khong dap tng yéu cAu thi hd so dd ndp khéng con gié tri."

44. Khoén 3 Diéu 78 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 3 Piéu 78 dugc sira d6i nhu sau:

“3, Pdi ! thubc sir dung cho muc dich clp cu, chéng doc, véc xin
dung cho mét sb truong hop dic biét voi sb luong st dung han ché va céc
thudc khac duge cap phép nhap khéu theo quy dinh tai cdc diém b, c khoan 1
Piéu 68 ctia Nghi dinh nay:”

b) B sung diém ¢ vao khoan 3 Piéu 78 nhu sau:

“¢) Khong phal thuc thIl quy dinh tai khoan 4 Piéu 103 cta Luat duge.
Déi véi cac thube cb yéu cdu bao quan & diu kién lanh hodc am sau, co s&
nhap khiu c6 trach nhiém luu gitt bang dit liéu theo ddi didu kién bao quén
(day chuyén lanh) trong qua trinh van chuyen 16 hang nhép khiu (co dong dau
x4c nhén clia co s& nhép khéu) tir cac thiét bi tu ghi nhiét do, két qué chi thi
déng bang (néu co).”

45, Khoan 3 Pidu 79 dugc stra ddi nhu sau:

3. Péi v6i thube thude danh muyc thudc, dugc chat thudc danh muc chét
bi cAm sir dung trong mdt sb nganh linh vuc c6 téng s6 lugng thude de nghij
nhap khéu, s6 lugng thubc con tdn tai thdi diém 18p don hang va sb lugng
thube con cé thé tiép tuc nhap khau tir cac G1ay phép nhép khau d3 dugc cap
trude do vuot qua 150% so véi tdng nhu ciu kinh doanh thuc té trong 01 nim
trude thdi diém 1ap don hang thi phai c6 van ban gidi trinh kém tai ligu
chimg minh.”
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46. Diém a, d, d, e khoan 1 Piéu 80 duoc sira ddi nhu sau:

“a) 01 ban chinh Pon hang nhip khiu theo Mau s6 35 ho#ic 36 hoic
41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Bao cdo st dung nguyén liéu lam thube theo M&u s 37 tai Phu lyc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truéng hop nhép khéu nguyén liéu doc
lam thudc, Béo céo két L qua kinh doanh thudc thanh phdm san xuat tir nguyén

lidu 1am thudc theo M3u sb 38 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy, trir trudmg hop nhap khéu nguyén liéu déc 1am thude.

Mién ndp béo céo két qua kinh doanh tai diém nay déi véi trudng hop
nguyen litu, chit chuén nhip khdu @8 kiém nghiém, nghién ciu thudc,
nguyén liéu 13m thudc;

d) Ké hoach san xuft, sir dung, kinh doanh dbi voi nguyen lidu, chét
chuén de nghi nhap khéu va ké hoach kinh doanh du kién d6i vé&i thanh pham
san xuét tir nguyén liéu d& nghi nhap khu, trir trrdng hop nhap khau nguyén
lidu doc lam thudc;

Mién ndp_ k& hoach kinh doanh du kién d6i véi thanh phdm san xut tir
nguyén liéu dé nghi nhép khéu tai diém nay @di voi truong hop nguyén
lidu, chat chudn nhap khdu dé kiém nghiém, nghién ctu thubc, nguyén liéu
1am thubc.

Péi voi nguyen liéu de nghi nhap khau thuc danh muc thuéc, dwoc chat
thudc danh muc chét bj cAm sir dung trong mot 56 nganh linh vuce ¢6 tong sb
luong nguyén lidu dé nghl nhip khéu, sb luong nguyén liu con tén tai thoi
diém 1ap don hang va sb lugng nguyén liu con co thé t1ep tuc nhédp khau tir
cac G1ay phép nhip khau di dugc cap trude d6 vuot qua 150% so véi tbng
nhu ciu kinh doanh, st dung thirc té trong 01 nim truéce thoi diém lap don
hang thi phai co tai liéu chirng minh;

e) Truong hop nguyén liéu, chét chuin nhdp khiu dé kiém nghiém,
nghién ctru thudc, nguyén li¢u lam thuoc nguyén liéu doc lam thuoc dugce
chét trong Danh myc thudc, duge chit thude Danh muc chét bi cam sir dung
trong mdt sb  nganh, linh vie nhap khiu dé san xuit thube xuét khiu; nguyén
lidu lam thudc cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hodc thudc Danh muc
duge chit, t4 dugc, ban thanh phim thudc dé san xuét thude theo hd so ding
ky thudc d& co Gidy dang ky luu hanh thude ta1 Viét Nam thi khong phai np
tai liéu quy dinh tai céc didm b va ¢ khoan nay.”

47. Didu 87 dugc stra d6i nhu sau:
a) Tén Diéu 87 duoc sira d6i nhu sau:

“Pitu 87. Hd so dé nghi cip phep nhip khiu dwoc lleu khong
thudc truwomg hop quy dinh tai cic Ditu 82, 83, 84, 85 va DPiéu 86 cita
Nghi dinh nay”




b) Diém d va diém d khoan 1 Piéu 87 dugc stra dbi nhur sau:

“d) Khong bt bude €O 8¢ cung chp dugc liéu nuée ngoai phai thuc hién
quy dinh tai khoan 15 Pidu 91 Nghi dinh nay néu co ban sao Gidy phép kinh
doanh duge do co quan c6 thim quyén nudc so tai clp duge ching thuc va
hop phép hoéa lanh su theo quy dinh.

d) Ban sao co chu'ng thuc Glay ching nhén thuc hanh tbt san xuét clia co
s& san xuét do co quan co thim quyen nudce sé tai cap

48. Didu 91 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Khoén 5 Piéu 91 duoc stra dbi nhu sau:

“5. Vin phong dai d1en tai Viét Nam ctia co s& san xuét, co s& ding tén
dang ky, co s& s& hitu gidy phép luu hanh cia thude thir 1am sang, thuoc danh
gi4 sinh kha dung, thi twong duong sinh hoc; co s& nhén thir thudc trén lam
sang, co s¢ nhén dinh gid sinh kha dung, thir twong duong sinh hoc dugc
nhap khau thube, nguyen lidu 1am thube, bao bi tlep xuc tryc tiép véi thube va
chét chuén dé phuc vu viéc thit 14m sang, danh gia sinh kha dung, thir twong
duong sinh hoc, ding ky lwu hanh, nghién ciu, kiém nghiém thubc, nguyén
liéu 1am thude.”

b) B sung khoan 5a vao sau khoan 5 Diéu 91 nhu sau:

"Sa. Co quan, td chirc dudi ddy dap tmg quy dinh tai Piéu 35 Luat duge
dugc phép:

a) Nhap khiu thudc thude truong hop quy dinh tai Dleu 67 cia Nghi
dinh nay khi dugc Bd Quoc phong, B6 Cong an hodic B6 Y té chi dinh trong
vin ban d& nghi nhép khau.

b) Nhap khéu thuoc vién trg, vién trg nhén dao khi dugc co quan quan ly
nhd nude cb thim quyén phé duyét tiép nhan vién tro, vién trg nhén dao."

¢) Piém a khoan 8 Pidu 91 duoc sira dbi nhur sau:

"a) S6 lugng cap Phep nhép khiu thubc ¢6 chita dugc chét chua c6 gidy
dang ky luu hanh thude, thuoc c¢6 chira duge lidu lin ddu sir dung tai Viét
Nam theo quy dinh tai Diéu 65 ciia Nghj dinh ndy cin ¢t vao nhu cau kinh
doanh ciia co s& nhap khiu;"

d) Khoan 15 Diéu 91 dugc sira dbi nhr sau:

“15. Co s& cung cép thudc, nguyén liéu lam thubc 1a co s¢ nude ngoai
ky hop dong mua ban véi co so nhdp khiu. Co s& cung cip thube, nguyén
liéu 1am thudc phai thuéc mét trong cac co s& sau:

P A A ~ *n s A ~ A
a) Co s& san xuat thudce, nguyén liéu lam thudc nhép khau;
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b) Co s s& hitu san phim hozic s& hiu gidy phep luu hanh cua thubc,
duge chét nhap khau duoc ghi trén Gidy chimg nhan san phdm dugc d6i voi
thube dugc cap gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Luat dugc va thube
chua c6 glay dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s& nude ngoai dimg tén dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc cb
gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam con higu
luc tai thdi diém théng quan nhung khéng phai 14 co s& quy dinh tai didma, b
khoan nay;

d) Cac co s& dé dugc cép Gidy phép hoat dong cia doanh nghiép nude
ngoa1 vé thubc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cong ty nudc ngoal vé vic xin, sinh pham Yy té va nguyén li€u san xuét
véc xin, sinh phdm y té tai Viét Nam;

d) Truong hop co s cung cdp 14 co s& quy dinh tai diém ¢ hoic d hodc h
khoan nay thi phai dugc co so quy dinh tai diém a hodc b khoan nay ty quyén
bing vin ban dé cung clp thubc vao Viét Nam, trir trudng hop co s¢ quy dinh
tai diém d va diém h khoan nay chinh 13 co s& quy dinh tai diém a hodc diém
b khoéan nay.

Vin ban ty quyén bao gom gidy ty quyen hodc gidy phép ban hang hogc
glay chimg nhéan quan hé d6i tac. Van ban iy quyén phai dugc thé hién béng
tleng Viét hodc ting Anh va t61 thleu 6 cac thong tin sau: Tén, dia chi cla
co s& Uy quyen co s¢ dugc Gy quyén; pha.m vi uy quyen trong d6 cé hoat
dong cung cdp thubc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thoi han ty quyén
hodc thoi han cho phep ban hang; trach nhiém cua cac bén trong viéc bao dam
chét luong, ngudn gbc cla thude, nguyén lidu 1am thubc cung cdp vao Viét
Nam; chit ky xéc nhén ctia céc bén;

e) Co s¢ cung cap thubc nhép khiu theo quy dinh tai cac Piéu 67, 73 va
khoan 1 DPiéu 74 ctia Nghi dinh nay khong phai thuc hign quy dinh tai
khodan nay.

g) Co sd cung clp thudc nhap khiu theo quy dinh tai Piéu 68, Piéu 70
ciia Nghi dinh nay khéng phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Cac co so duge cong b theo quy dinh tai khoan 22 Diéu nay;”
d) Khoan 16 Diéu 91 dugc sira ddi nhu sau:

“16. Co sd cung cép ta dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude,
chét chudn, nguyén liéu lam thudc phai klem soédt ddc biét dugc nhip khéu dé
klem nghlem, nghién ciru hodc san xuit thubc xuat khéu theo quy dinh tai
Diédu 80 cua Nghi dinh nay; nguyén liéu lam thudc nhip khiu theo quy dinh
tai Pidu 82, 83, 84, 85 ciia Nghi dinh nay; thuoc Vxen trg, vién trg nhén dao
khong phai thyc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu nay."
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e) Bb sung khoan 22, 23, 24 vao Piéu 91 nhu sau:

"22. Trudng hop Bd Y té nhan dugc vin ban cia co quan ¢6 thim quyén
nude xuit khdu d& nghi cong bd danh sich cic co s& san xuét, kinh doanh
thube, nguyén lidu 1am thude ding ky cung cép thube, nguyén liéu lam thubc
vao Viét Nam, B3 Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban dé nghi cua co
quan c6 thdm quyén nuéc xuét khiu, Bo i té cong bb trén Cong thong tin
dién tr cia B danh sach cac co s¢ san xuit, kinh doanh thudc, nguyén liéu
lam thudc nudc ngodi ding ky cung cip thudc, nguyén liéu 1am thube vao
Viét Nam.

b) Trudng hop Bd Y té nhin dugc vin ban cha co quan c6 thdm quyén
nuéc xuit khiu dé nghi thay ddi, bb sung thdng tin lién quan dén cic co sé
cung cap thudc, nguyén liéu lam thudc nudc ngoai da dugc Bo Y té cong b,
B Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoén nay.

23. Co quan c6 thim quyén nude xuit khdu quy dinh tai khoan 23 Diéu
ndy c6 trach nhiém théng bao bang van ban vé B§ Y t€ theo quy dinh sau:

a) Ddi véi trudng hop co sé cung cap thudc, nguyén liéu lam thubc dang
duoc B Y t& cong bd co thay dbi thong tin v tén, dia diém kinh doanh hoic
pham vi kinh doanh: théng bao trong thoi han 01 théng k& tir ngay ¢6 vin ban
ciia co quan ¢ thim quyén nudc xuit khéu phé duyét viéc thay dbi thong tin.

b) Péi véi trudmg hop co s& ¢b théng bao tam ngling hojc cham dirt hoat
dong san xuét, kinh doanh thude, nguyen liéu lam thudc tai nuéc xuét khiu:
thong béo trong thOl han 15 ngay ké tir ngay ¢6 vin ban ciia co quan c6 thim
quyén nudc ngodi vé viée co sd cung c4p bi ngimg hodc chdm dit hoat ddng.

24. Vin ban ciia co quan cé thdm quyén nuéc xult khdu quy dinh tai
khoan 23 va 24 Diéu nay phai dap Gng céc quy dinh sau:

a) Gh1 rd tén, dia chi va thong tin lién hé cia co quan ¢ tham quyen
nude xuit khiu; thong tin vé& qubc gia hodc ving lanh thd ding ky cung cap
thudc, nguyén liéu lam thuc vao Viét Nam; tén co s& cung cip, dia dlem
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé cta cac co s& san xudt,
kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc ding ky cung cép thude, nguyén liéu
1am thuéc vao Viét Nam;

b) La ban chinh dugc thé hién bing tiéng Anh hodc tiéng Viét. Trudmg
hop khdng thé hién bing tiéng Anh hofc tiéng Viét thi phai c6 thém béan dich
sang tiéng Anh hoic tiéng Viét va phai dugc cong ching theo quy dinh."
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49. Pitu 92 duge sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Diém d khoan 2 Piéu 92 duge sira d6i nhur sau:

“d) Truong hop nhdp kbdu thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém d khoan 1 Dleu 59 cia Luét duge va khéng thudc trudmg hop phai ¢
gidy phep nhap khéu, co s& nhip khau xuét trinh vén tai don cla 16 thude,
nguyén liéu 1am thude the hién hang héa dugc xuft tir cang di ciia nwdc
xuft khéu truorc ngly gidy ding ky luu hanh hét thoi han hidu luc ¢ dugc
thdng quan.”

b) B sung diém e, g va h khoan 2 Piéu 92 nhu sau:

“e) Trudng hop nhap khéu thudc, nguyén liu am thude quy dinh
tai diém @ khoan 1 Piéu 59 cia Luét duge va thuc truong hop phai c6 glay
phép nhép khéu, co s& nhap khiu xudt trmh vén tai don cia 16 thube, nguyeén
liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuat tir cang di cta nwdc xuit khiu
trudc ngay gidly dang ky luu hanh va gidy phép nhip khiu hét thoi han hidu
luc @& dugc théng quan;

g) Trudmg hop nhap khiu nguyén liéu lam thuoc thuéc danh muc dugce
chét, ta dugc, bén thanh phim thudc dé san xuit thudc theo hd so ding ky
thudc da c6 glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va khéng thugce truong
hop phai co6 gidy phép nhap khiu, co s& nhép khau xuat trinh vén tai don cua
16 nguyen liéu lam thuoc th& hién hang hoa dugc xuét tir cang di cta nudc
xuit khdu truée ngay gidy ding ky Iuu hanh cua thudc ding d& cong bo
nguyén liéu hét thoi han hiéu luc dé duoc théng quan (trong truong hop gidy
déng ky luu hanh cua thubc ding dé cong bb nguyén ligu hét thoi han hiéu luc
tai thoi diém thong quan);

h) Trudng hop nhip khiu nguyén liéu lam thuoc thudc danh muc duoc
chit, t4 duge, ban thanh phdm thudc dé san xut thubc theo hd so ding ky
thudc da co gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam va thugc truorng hop
phai ¢ gidy phép nhép khAu, co s& nhap khiu xuat trinh vén tdi don cua 16
nguyén ligu Jam thuoc thé hién hang héa dugc xuét tir cang di cua nude xuét
khéu truoc ngdy gidy déng ky luu hanh cia thubc dung dé cong bb nguyén
lidu va gidy phép nhip khau nguyén liéu hét thoi han hidu luc dé dugc thong
quan (trong trudng h0'p gidy dang ky luu hanh cia thudc ding dé céng bo
nguyén liéu hodc gidy phép nhap khiu nguyén lidu hét hiéu lyc tai thoi diém
théng quan)."

¢) Diém e khoan 3 Didu 92 dugc stra dbi nhur sau:

“e) Trudmg hop nhap khiu duoc lidu, ban thanh phdm duoc lidu quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 59 cia Luit duorc va khong thudc truong hop phai co
gidy phép nhap khiu, co s& nhap khéu xuét trinh van tai don ctia 16 dugc lidy,
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ban thanh phim duoc lleu thé hién hang héa duoc xudt tir cang di ciia nude
xuét khéu truorc ngdy gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc dé duoc
thong quan;”

d) B8 sung diém h va diém i vao khoan 3 Piéu 92 nhu sau:

“h) Trudng hop nhap khiu duoc lidu, ban thanh phim duoc liéu quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu 59 ciia Luét dugc va thude trudng hop phai cb
gidy phép nhép khiu, co s& nhap khéu xuét trinh vén tai don cia 16 duoc liéu,
ban thanh phim dugc liéu thé hién hang héa dugc xuét tir cang di cia nude
xuat khdu trude ngdy gidy ding ky huu hanh va gidy phép nhap khiu hét thoi
han hiéu luc dé dugc thong quan.

i) Trudng hop nhép khau dugc ligu, ban thanh phdm duogc ligu theo hinh
thirc gidy phép nhép khau chua c6 gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém théng quan gidy phép nhap khau hét hiéu hrc, co s& nhép khau xuét
trinh van tai don cta 16 dugc liéu, ban thanh phim duge liéu thé hién hang
hoéa duge xuit tir cang di cta nude xuit khiu truée ngay gidy phép nhap khiu
hét thoi han hiéu lyc dé dugc théng quan.”

d) Bé sung diém e vao khoan 4 Didu 92 nhu sau:

“e) Truong hop nhap khau thuéc nguyén lidu 1lam thudc theo hinh thic
glay phép nhép khau chua c6 gidy ding ky huu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém théng quan gidy phép nhap khau hét hidu luc, co s& nhap khiu xut trinh
vén tai don cua 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc XUt
tir cang di cia nude Xuit khau trude ngay gidy phép nhéap khau hét thoi han
hiéu lyc dé dugc thdng quan.”

50. Diém d khoan 1 Piéu 93 duoc stra ddi nhur sau:

“d@) Dugec liéu nhap khau thugc Danh myc dugc liéu nudi trdng, thu hai
trong nudc dép img yéu céu vé didu tri va kha ning cung cép, gia hop 1y.”

51. Pidm b khoén 5 Diu 98 duoc stra dbi nhu sau:

“b) G1ay chimg nhén thyuc hanh t6t sin xuét, bio cao kiém tra thye hanh
tbt san xuit theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,3 va 4 Pidu nay, gidy phép san
xuit quy dinh tai cic khoan 1,2 va 3 Pidu nay phai la ban chinh hodc ban sao
¢6 chimg thuc va con higu lu'c tai thoi dlem ndp hd so. Trudng hop khong ghi
hi¢u lyc, cdc tai liéu nay phai dugc cap hodc ban hanh trong thdi han khéng
qué 03 nam ké tir ngay cép.

Mién ndp Gidy chimg nhin Thuc hanh tét san xuét hoic Gidy phép sin
xuit thube trong truong hop dé dugc cong b trén trang théng tin dién ti ctia
Co quan quan ly dugc cé thim quyén.”
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52. Didm a va b khoan 1 Didu 99 duoc stra dbi nhu sau:

“a) 20 ngay ké tir ngay nhin du hd so dbi véi truong hop déanh gia theo
hinh thie cong nhén, thira nhin ket qua thanh tra, kiém tra cia co quan quan
1y nha nuée veé duoc déi véi yéu cdu dap Umg thue hanh t8t san xuét;

b) 40 ngay ké tir _ngay nhan du hd so dbi voi trudng hop danh gia theo
hinh thirc thAm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xudt;”

53 Diédm a khoan 2, diém c khoan 3 va khoan 4 Piéu 100 duge sira dbi,
bo sung nhu sau:

a) Diém a khoan 2 dugc stra doi nhu sau:

“a) Cac truong hop bi thu hdi gidy ding ky luu hanh thudc, nguyen liéu
Jam thudc quy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Piéu 58 ciia Luat duge.”

b) Piém ¢ khoan 3 dugc sira d6i nhu sau:

“c) Tr 06 thang dén 01 nam dbi voi cac trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Diu 58 ctia Luét dugc va diém g khoan 2 Piéu nay.”

¢) Khoan 4 dugc stra doi nhu sau:

“4, Ho so d& nghi cap, gia han glay ding ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thudc cua cac co s& c6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, d, e
khoén 2 Piéu nay ndp trudc ngay bi xir Iy vi pham s& khéng con gia tri. Khi
hét thoi han tam ngimng nhén ho so quy dinh tai khoan 3 Piéu ndy, co s&
muén ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc phai ndp ho so theo quy dinh tai
Luét duge.”

54. Didu 105 dugc stra d6i nhu sau:
“Pidu 105. Céc hinh thite théng tin thude

Thoéng tin thudc cho ngudi hanh nghé y, dugc duge thuc hién theo cic
hinh thirc sau:

1. Théng tin thudc thong qua “Ngudi gidi thidu thude”.
2. Phét hanh tai liéu théng tin thudc.

3. Hoi thao gidi thidu thube.”

55. Tén Diéu 107 dugc sira dbi nhu sau:

“Pidu 107. Céc truomng hop cip gidy x4c nhin ndi dung thong tin thudc”
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56. Diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Piéu 108 dugc sira ddi nhu sau:

“¢) Gidy phép thanh 14p vin phong dai dién clia cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi véi co s& nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung théng
tin thudc hodc Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duge d6i véi co sé&
kinh doanh dugc ciia Viét Nam dimg tén d& nghi x4c nhén ndi dung thong tin
thudc. Midn ndp Gidy chitng nhan du didu kién kinh doanh dugc do B6 Y té
cép db6i véi co s¢ kinh doanh dirge cta Viét Nam dimg tén dé nghi x4c nhin
ndi dung théng tin thude.”

57. Piéu 111 duogce stra d6i nhu sau:
a) Tén Piéu dugc sira d61 nhu sau:

“Pidu 111. Yéu chu d6i véi tai liéu trong hd so dé nghi cip gidy xac
nhén ndi dung thong tin thude”

b) Khoén 2, khoan 5 va khoan 6 Diéu 111 duoc stra di nhu sau:

“2. Tai lidu quy dinh tai céc diém d va e khoan 1, diém d v e khoédn 2
Didu 108 12 ban sao c6 déng déu ciia co s& d& nghi xdc nhan ndi dung théng
tin thudc dbi véi tai lidu do B Y & cép hoic ban sao ¢6 chimg thyc ddi véi
tai liéu khong do Bo Y té cép.

5. Tai liéu quy dinh tai céc diém b khoan 1, diém b khoén 2 Diéu 108
ctia Nghi dinh nay 13 ban chinh va lam thanh 02 ban.

6. Mdi hd so d& nghj ¢ip gidy xac nhén ndi dung théng tin thudc thuc
hién theo quy dinh sau:”

58. Khoan 2 Diéu 113 duoc sira dbi nhu sau:

“2. Trong thdoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan da hd so, co quan tiép nhan
hd so cdp Gidy x4c nhin theo MAu sb 05 hodc 06 Phyu luc VI cua Nghi dinh
nay. Trudng hop khong cdp Gidy x4c nhén, co quan tiép nhéin hd so phai tra
161 bing vin ban va néu r5 1y do khéng cép."

59. Khoan 3 DPidu 113 dugc stra dbi nhu sau:

"3. Trudng hop ¢ yéu clu sira dbi, bd sung hd so, trong thdi han 10
ngay ké tlr ngay nhén @i hé so, co quan tiép nhén ho so ¢ vin ban d€ nghi co
s stra doi, b6 sung va thue hién nhu sau:

" o A + . A A 2v A A o s A ~ N e
a) Van ban dé nghi stra doi, b6 sung phai néu cu the, chi tieét nhiing tai
[ A A - A A
liéu, ndi dung can sira do1, bo sung;
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b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so sta d6i, bd sung
theo yéu clu, co quan tiép nhan hd so clp Gidy xéc nhén theo Mau s6 05
hodc 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 101 khong

cap gidy xac nhin bang vin ban va néu 1o ly do;

¢) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhén hd so ¢b vin
ban thong bao stra dbi, bd sung, co s& phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo
yéu ciu. Néu qua thdi han trén, hd so dd ndp khong con gid tri."

60. Diéu 116 dugc stra dbi nhu sau:
“Pidu 116. ThAm quyén cp gidy xdc nhin ndi dung théng tin thude

1. B3 Y té cép gifly x4c nhan dbi v6i hinh thirc thong tin thude quy dinh
tai khoéan 2 Piéu 105 ctia Nghi dinh nay.

2. 88'Y té cp Gidy x4c nhén dbi v6i hinh thire théng tin thudc quy dinh
tai khoan 3 Piéu 105 cta Nghi dinh nay."

61. Tén Didu 120 duoc stra ddi nhu sau:
“Pidu 120, Cic trudng hop cip gify xdc nhin ndi dung quang cio thude”
62. Diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Didu 121 dugc sira ddi nhur sau:

el Glay phép thanh 14p van phong dai dién cta coéng ty nudc ngoai tai
Viét Nam ddi véi co 80 nude ngoai ding tén dé nghi x4c nhin noi dung
quang céo thude hodc Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc dbi véi
co sd kinh doanh dugc cua Viét Nam ding tén dé nghi xac nhén ndi dung
quang cao thuoc Mién nop Gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh dugc
doBoO Y té cap d6i véi co s& kinh doanh duge clia Viét Nam ding tén dé nghj
x4c nhén ndi dung quang céo thudc.”

63. Didu 124 dugc sira dbi nhu sau:
a) Tén Pidu 124 dugc sira ddi nhu sau:

-A ~ ‘- rou A A L r 4 A A ”
“Piéu 124. Yéu ciu doi véi ho so dé nghi xdc nhdn ndi dung quing
cdo thude”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Didu 124 dwoc stra dbi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cic diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Piéu 121 1a ban sao cé déng diu cua co s& d& nghi x4c nhén noéi dung quang
céo thube dbi véi tai liudoBo Y té cAp hodc ban sao c6 ching thuc doi véi
tai liéu khéng do B Y té cap,




5. Tai lidu quy dinh tai céc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Didu 121
ctia Nghi dinh nay 13 ban chinh va lam thanh 02 ban;

6. Mdi hd so dé& nghi cip gidy x4c nhdn ndi dung quang cdo thudc thuc
hién theo quy dinh sau:”

64. Didu 127 dugc stra dbi nhu sau:

“Piéu 127. Trinh tw thi tue cAp gidy xdc nhin ndi dung quing cio
thude

1. Co s& @8 nghi cép gidy x4c nhan ndi dung quang céo thude ndp hd so
tai BY Y t€.

2. Trinh ty thil tuc c4p gidy x4c nhan ndi dung quéang céo thude thye hign
twong tw quy dinh tai Diéu 113 ctia Nghi dinh nay.”

65. Diéu 128 dugc sira ddi nhu sau:

“Pieu 128. Thim quyén cap gidy xdc nhdn ndi dung quang cio thubc
B6 Y té cép gidy xéc nhén ndi dung quang co thude.”

66. BS sung Didu 129a vao sau Diéu 129 nhu sau:

“Pidu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh d6i véi cdc ndi dung di
dwoe cap gidy xdc nhéin

1. Trudng hop nfi dung thong tin ghi trén gidy xéac nhén ndi dung thong
tin, quang cao thubc bi ghi sai do 15i clia co quan cAp gidy x4c nhan, co s&
dimg tén d& nghi xac nhén néi dung théng tin, quang cdo thudc g vin ban
thong bao cho co quan clp gidy x4c nhén va néu rd cac ndi dung ghi sai cdn
dinh chinh. Khi t1ep nhan vin ban thdng bdo, co quan cip gidy x4c nhén tra
cho co s& Phleu tiép nhan vian ban théng bao ndi dung théng tin thubc, quang
céo thubc cén dinh chinh theo Mau s0 07 tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Co s& dugce tién hanh hoat dong théng tin, quang céo
thudc theo ndi dung co s& dinh chinh va phai chiu trich nhiém vé ndi dung
dinh chinh.

2. Trudng hop nodi dung théng tin thudc, quang cdo thudc da dugc cép
gidy xdc nhan c6 thay dbi néi dung nhung khéng thudc cac truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Piéu 107 hodc diém b khoén 1 Dleu 120 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, co s& dimg tén dé nghj xé4c nhén n01 dung thong tin,
quéang c4o thudc cé vin ban théng béo cho co quan cap gidy xac nhan vé ndi
dung dleu chinh. Co s¢ duge tu dong thuc hién didu chinh va chiu trach
nhiém vé ndi dung thdng tin, quang cdo thudc didu chinh.”
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67. Khoan 3 Diéu 130 dugc sira dbi nhu sau:

“3, H6 so ké khai gia thube dbi vdi truong hop thay déi Gidy dang ky
lru hanh thuoc thude quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat dugc thuc
hién theo quy dinh khoan 1 Dicu nay.”

68. Pidm c khoan 1 Diéu 131 dugc stira dbi nhu sau:

“c) Khi c6 thay @bi Gidy dang ky luu hanh thuéc thude trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luft dugc hogc khi c6 thay dbi Gidy phép
nhép khéu thudc va trude khi dva ra luu hanh 16 thudc dAu tién trén thi trudng
Viét Nam, co s& phai np hd so ké khai gia thudc.

Truong hop thay d8i Gidy ding ky luu hanh thudc khong thudce quy dinh
tai diém b khoan 2 Pidu 55 cta Luat dugc hodc thay dbi Giéy phép nhép khéu
thude ma khéng cé didu chinh gia so véi gié ban budn, gia ban 1¢ du kién cia
chinh thubc dé da ké khai thi co s& d& ké khai khong phai ndp hd so ké khai
gid thubc ma chi phai ndp hé so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 130 clia Nghi
dinh nay.”

69. Piém ¢ khoan 2 Didu 131 dugc sira di nhu sau:

“c) Khi c6 thay di Gidy dang ky luu hanh thudc thude trudmg hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Lujt dugc va truée khi dua ra luu hanh
16 thudc diu tién trén thi truomg Viét Nam, co sé phai nop hd so ké khai
gia thude.

Trudng hop thay doi Gidy ding ky luu hanh thudc khong thudc quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 cua Luat dugc ma khong cb diéu chinh gi so véi
gi4 ban budn, gia ban 1¢ dy kin cia chinh thudc d6 da ké khai thi co s¢ dd ké
khai khong phai ndp hd so ké khai gi4 thudc ma chi phai nop hd so theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 130 ctia Nghi dinh nay.”

70. Diém b, diém ¢, diém d khoan 4 Didu 131 duoe stta d6i nhu sau:

“b) Cén bd tiép nhan kiém tra v& thanh phén, s luong ho so, trudng hop
hd so ¢6 da thanh phén, s6 luong theo quy dinh, can b tiép nhan thyc hién
déng dhu cong van dén c6 ghi ngdy thing nam tiép nhan vao ho so va trd ngay
01 ban hd so cho td chirc, ca nhén dén ndp truc tiép hodc chuyén ngay theo
dwdng buu dién 01 ban hd so cho b chic, c4 nhan da giti ho so theo dudng
cong van kém theo Phiéu tiép nhén h so theo Méu s6 06 tai Phy luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh ndy déi véi trudng hop B3 Y té tiép nhan ho so va
theo Mau sé 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay déi voi
trrdmg hop Uy ban nhan dan tioh, thanh phé truc thue trung vong tiép nhan
hd so dong thoi, chuyén ngay 01 ban hd so dén lanh dao co quan, phong, ban
nghiép vu co thim quyén.
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Trudmg hop hd so khéng du thanh phf;in, s6 luong theo quy dinh, cén bd
tiép nhén ghi rd 1y do tra lai, cdc ndi dung cin bd sung va tra lai ngay hd so
cho tb chirc, ca nhan dén ndp truc tiép; hodc t6i da khéng qua 02 ngiy lam
viéc ké tir ngdy nhéan dugc hd so tiép nhan gii theo duong cong van.

¢) Trong théi han 07 ngay ké tir ngdy tiép nhan &4 hd so ké khai, ké khai
lai gi4 thudc, thay dbi thong tin cia thubc da ké khai, ké khai lai gid, BO Y té
cong bd gia thube ké khai, ké khai lai; théng tin bd sung, thay ddi ciia thudc
trén Cdng thong tin dién tir ciia BS Y té.

d) Poi voi ho so ke khai lai gid thudc san xuit trong nudce:

- Trong thdi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan dd hd so theo
quy dinh, Uy ban nhan dén tinh, thianh phd truc thudc trung wong phai béo
cédo BO Y té céc thubc ké khai lai theo MAu s6 08 tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

- Trong th&i han 04 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc béo céo cia Uy
ban nhin dén tinh, thanh phé truc thude trung uong, B6 Y té tdng hop va
cong bb trén Cdng thong tin dién it ctia don vi.

- Trudng hop Uy ban nhin dén tinh, thanh phé truc thudc trung wong sau
khi ra soét c6 vin ban giri doanh nghiép thuc hién ké khai gid yéu cdu bdo céo
vé murc gia ké khai lai phit hop vé6i bién déng cta yéu t6 hinh thanh gi4 phai
giri ddng thoi 01 ban vé B Y té."

71. Khoan 1 Diéu 132 dugc sira d6i nhu sau:

“1. Trong thoi han luu hanh cta thubc, co quan quéan 1y nha nuéc cb
thdm quyén can cl céc nguyén tic tai Pidu 134 @& ra soat hd so ké khai, ké
khai lai gi4 thuc da ndp bao gdm ra soat vé ngay thuc hién mic gia ké khai,
ké khai lai, phat hién hd so ké khai khong chinh xc, yeu céu bang vin ban
a6i voi doanh nghlep thuc hién ké khai gia bao cao vé muc gia ké khai
phti hop vor1 yeu t6 hinh thanh gi4 hoiic mirc gia ke khai lai phit hop véi bién
ddng cta yéu t6 hinh thanh gia trong trudng hop cén thiét dé phuc vu cong téc
binh én gid, quan 1y nha nudc vé gid, kidm tra, thanh tra theo quy dinh cta
phap lugt.”

72. Piém b khoan 2 Pidu 132 dugc stra dbi nhu sau:

“b) Khong didu chinh gid nhung khong bdo céo theo vin ban yéu cau

L] 7 ’ b r A . g rs Ko r e A -~ . ~ . .

clia co quan quan ly nha nudc vé gia thuée d6i véi ho so ké khai, ké khai lai
ctia doanh nghiép; bdo cdo khong chinh xac céc yeu to hinh thanh gia;”
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73. Khoan 2, khodn 3, khoan 4 Biéu 133 duogc sira d6i nhu sau:

“). Cg s& kinh doanh duge duge ban thudc ké tir ngdy co s& san Xuét
hodic co s& dit gia cong, co s nhap khiu thude d6 ndp ho so ké khai, ké khai
lai gié thude.

3. Co s& kinh doanh duoc khéng dugc bén buén, ban 1é thudc cao hon
mirc gia ké khai, k& khai lai do chinh co s¢ san xuit hodc co s& dit gia cong,
co s& nhap khiu thubc d6 da ké khai, ké khai lai.

4. Trudmg hep co quan quan ly nha nudc co thAdm quyén c6 vén ban yéu
cAu co s& kinh doanh duoc bdo cédo vé mitc gid cia mit hang thude do co s¢
d3 ké khai, k& khai lai, trong thoi han 60 ngdy ke tir ngay c6 vin ban cua co
quan quan 1y nha nudc cé thdm quyen, co s¢ phai c6 van ban phan héi bdo
c4o v& muc gia ké khai phtt hop véi céc yeu to hinh thanh gia ho#c diéu chinh
gi4 ké khai, ké khai lai phu hop theo y kién cia co quan quan ly nha nude ve
gia thudc. Sau thdi han trén, néu co s& kinh doanh duoc khong c6 van ban
phan hdi thi ho so ké khai, ké khai lai 48 np khéng con gia tri."

74. Khoan 1 Piéu 134 duoc stra dbi nhu sau:

“1. Viéc ra soat gia thubc do co s& kinh doanh thudc ké khai, ké khai lai
dam bao theo nguyén tac:

a) Khong cao hon gia ban thudc tai cic nuéc Asean;

b) Tinh chinh xéc clia cic yéu tb chi phi cdu thanh gié ban san phim clia
co s& nhép khiu thubc, co s& san xuét thudc hodc co s& dit gia cong thudc
ké khai;

¢) Sy phu hgp véi bién déng ctia yéu t6 hinh thanh gid sin phim nhu
nguyén liéu, nhién liéu, ty gi4, tién luong va céc chi phi khic lién quan trong
truong hop thude diéu chinh ting gid.”

75. Khoan 5, 6 Didu 134 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“5. Co quan quan 1y nha nudc v& gi4 thudc thanh 1ap T6 chuyén gia vé
gi4 thubc dé ra soét tinh chinh x4c cia ho so gid thuoc ké khai, ké khai lai.

6. B6 truéng Bo Y t& thanh 1ap Hoi déng lién nganh vé gid thudc gom
dai dién B6 Y té, BO Tai chinh, Bao hiém x& hgi Viét Nam va céc co quan,
don vi lién quan dé tu van cho B truéng Bo Y t& vé viéc ra soat gid thuoc ké
khai, k& khai lai trong céc trudng hop:

a) Thudc ké khai c6 ndng @9, ham luong khdc véi cac thudc da dugc
cong bo trén Cong thdng tin dign tir cia B Y t€;

b) Thubc c6 dang bao ché khéc véi cac thube da duge cong bd trén Cong
thong tin dién tr cia BO Y té:
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¢) Thuée méi;

d) Thube thudc Danh muc dam phén gia, thude biét duge gdc, thudc san
xudt trén ddy chuyén san xuét dat tiéu chudn EU-GMP hodc PIC/S-GMP tai
co s& sén xuét thude nudce thanh vién ICH hodc Australia hodc thudc san xuét
trén diy truyén san xuét dat tiéu chuin WHO-GMP do B6 Y té Viét Nam cip
Gidy chimg nhén va dugc co quan quén 1y qudc gia ¢6 thdm quyén cip phép
luru hanh tai nudc thanh vién ICH ho#dc Australia ké khai lai c6 mirc tdng cy
thé nhu sau:

- Trén 10% d6i véi thube c6 gia tinh trén don vi déng goéi nhod nhat tir
trén 5.000 (ndm nghin) dong dén 100.000 (m&t trdm nghin) dong.

- Trén 7% adi véi thude cb gia tinh trén don vi dong gbi nho nhit tir trén
100.000 (mdt tram nghin) dong dén 1.000.000 (mot tri¢u) dong.

- Trén 5% d6i v6i thudc cb gid tinh trén don vi déng géi nho nhét trén
1.000.000 (m®t triéu) dong.”

76. Khoan 2 Diéu 136 duge sira ddi nhu sau:

“2. Co s& ban 1& thudc trong khudn vién co sé kham bénh, chita bénh
cong lap chi dugc mua thubc tring thu cua chinh co so kham bénh, chua
bénh, thudc da cb quyet dinh tring thau tai cdc co s6 y té tuyen tinh, tuyen
trung wong trong vong 12 thang, thubc d3 co quyét dinh tring thiu mua sim
tap trung cap dia phuong, cép qudc gia trong thoi han ctia hop ddng hodc thoa
thudn khung mua sim tdp trung tinh dén trudc thoi didm mua thube véi gid
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) P61 vaoi cac thuoc cé trong Danh muc tring thau cia chinh co s&
kham bénh, chita bénh, gid mua vao cia co sd ban 1€ thudc khong duge cao
hon gié thudc tring thau cung thoi diem,;

b) Dbi véi thudc khéng c6 trong Danh muc triing thiu ciia chinh co s&
kham bénh, chira bénh, gia mua vao khong duorc cao hon gia trung thiu cda
chinh thudc d6 da tring thiu tai cic co S0y té tuyen tinh, tuyén trung uong
trong vong 12 thang; tring thiu mua sim tip trung cép dia phucmg, cép quoc
gia trong thdi han cta hop dong hodc thoa thudn khung mua sam tép trung
tinh dén trudc thoi diém mua thubc.

Quy dinh nay khéng ap dung dbi véi cac thube duge cip phép nhap khiu
theo quy dinh tai Piéu 67, Piéu 68 cia Ngh1 d:mh sb 54/2017/NP-CP; cac
thudc giy nghién, thube huéng tim than, thudc tién chat va thude mdi theo
quy dinh tai khoan 14 Pidu 2 Luat duge chua tring thiu tai cdc co sd y t&."
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77. Khoan 2 Didu 140 dugc sira d6i nhur sau:

“2. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 thang 2021, ngudi phu trach vé bio

dam chit lugng cua co s& san xubt thubc, nguyén lidu lam thubc phai c6
chimg chi hanh nghé dugc.”

78. Didu 143 duogc sira dbi nhu sau:
a) Stra d6i khoan 3 nhu sau:

e Glay phep xut khiu, nhép khéu thubc, nguyén liéu lam thudc,
don hang xuét khéu, nhip khiu thudc, nguyén liéu lam thudc va céc thi tuc
hanh chinh ¢6 lién quan dugc thuc hién theo quy dinh ctia Ludt dugc
sb 34/2005/QH11 va cac vin ban huéng din cé lién quan duge thuc hién dén
hét thoi han hidu luc cia Gidy phép.

Thubc, nguyén lleu lam thubc quy dinh tai khoan nay dugc nhép khiu
vao Viét Nam hoic xuét khau ra khéi Viét Nam dugce thong quan néu dap tng
quy dinh ctia Lujt duoc sb 34/2005/QH11 va cac van ban hudng dén c6 lién
quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh ndy cé hiéu
lye thi hanh.”

b) Stra dbi diém a khoan 5 nhu sau:

“a) Cac co s¢ dang kinh doanh thubc phai kiém soét dic b1et 1a thubc
quy dinh tai céc diém a, b khoan 26 Diéu 2 ctia Luét dugc duge tiép tuc hoat
ddng dén hét ngay 30 thang 6 nim 2019. Sau thoi han ndy, cdc co s mubn
tiép tuc hoat dong phai co Gidy chung nhén da didu kién kinh doanh dugc
pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét dic biét phtt hop véi pham vi hoat
dong cua co s theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III ciia Nghi- dinh nay;”

¢) Stra d6i khoan 7 nhu sau:

“7. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 ndm 2021, dugc liéu trude khi luu
hanh tai Viét Nam phai c6 gidy ding ky luu hanh hodc cdng bd tiéu chuan
theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 93 Nghi dinh nay.”

d) Stra d6i khoan 11 Didu 143 nhu sau:

“11. Gidy phep hoat dong cua doanh nghiép nudc ngoai vé thubc va
nguyén ligu lam thudc tai Viét Nam, Glay phép hoat dong cua doanh nghiép
nudc ngoal vé vic xin, sinh pham y té va nguyén liéu san xuét véc xin va sinh
phim y té tai Viét Nam duge cap trude ngay Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ¢
hidu luc duge sir dung dén hét thoi han higu lyc clia Gidy phép.”
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79. Thay thé cum tir “So Y té noi co s d6 dit tru s¢” bang “S& Y é noi
dit co so do dat dia diém kinh doa.nh” tai diém b khoan 1 Dleu 33, diém b
khoan 1 D1eu 34, diém b khoan 1 Didu 50, diém b khoan 1 Didu 51, diém b
khoan 2 Diéu 55.

80. Stra ddi MAu s 06, 07, 19 cia Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

81. Stra d6i MAu sb 19 cia Phy Iuc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

82. Stra dbi Phu luc TI:

a) Sira cac méu sb 03,04, 05 , 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25,
26,27, 30, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 41, 43, 46, 47,48, 49, 50.

b) Stra tén cla cac mau sb 03, 24, 25, 26, 38, 46.

83, Sira ddi Phy lyc V: BS sung “Thubc phién va cée ché phim tir

thuéc phién".

84. Stra d6i MAu sb 06 ban hanh tai Phu luc VI.

85. B6 sung Mau s6 07 vao Phu luc VI.

86. Stra @di MAu sb 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phy lyc VIL

Chwong 11X
LINH VU'C HIEN, LAY, GHEP MO, BQ PHAN CO THE NGUOI
VA HIEN, LAY XAC

Diéu 6. Bii bé cac quy dinh sau diy ciia Nghi dinh so 118/2016/NB CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi sira doi, bd sung mat sé diéu
cia Nghi dinh so 56/2008/ND CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh
phu quy dinh vé to chu'c, hoat djng cua ngin hing mé va Trung tim
Diéu phbi Quoc gia vé ghép bd phin co thé nguoi

1. Tiét 4 diém b khoén 2 Diéu 3a.
2. Tiét 4 diém c khoan 2 Diéu 3a.
3. Tiét 2 diém d khoan 1 Diéu 4.

Didu 7. Sira ddi, bd sung mét so didu ciia Nghz dinh so 118/2016/NI) CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 cia Chinh phu sira dbi, bd sung mot s6 diéu
ciia Nghi dinh so 56/2008/ND CP ngay 29 thang 4 nam 2008 caa Chinh
phu quy dinh vé tb chu’c, hoat dong cua ngin hang md va Trung tam
Diéu phai Qubc gia vé ghép bd phén co thé ngwoi

1. Didu 3a duge stra di nhu sau:

“Pjdu 3a. Piu kién hoat dong va cip Gidy phép hoat dong ngin
hang mo
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1. Pidu kién hoat déng clia ngdn hang md: Ngan hang mo chi duge hoat
déng sau khi c6 Gidy phép hoat ddng ngén hang md do B9 Y té cap.

2. Pidu kién cip Gidy phép hoat dong ngén hang mé:

a) Co Quyét dinh thanh 14p ngén hang mé hodc ngéin hang mo co6 tén
trong vin ban clia co quan co thdm quyén quy dinh co cAu td chic clia co s y
t ddi v6i ngan hang mé ciia nhi nudc hodic Gidy chimg nhén doanh nghiép
d6i v6i ngén hang md tu nhan.

b) Co s& vat chét phit hop, phai c6 cdc bd phan sau ddy:
- Budng k¥ thuat dé tiép nhan, x1t 1y, bao quan va cung g md;

- Phong xét nghiém. Riéng ngin hang md thude co s& y té thi viée xét
nghiém c6 thé st dung chung v6i b phan xét nghiém cia co sy t€;

- Khu vuc hanh chinh téng hop, quéan 1y hd so, tu van.
¢) Nhan lue t6i thiéu:

- Ngudi quan ly chuyén mén ngan hang md phai du diéu kién theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 35 Luét hien, 14y, ghép mé, bd phan co the ngudi va
hién, lay xac;

- 01 béc s§ da khoa c6 chimg chi hanh ngh? v& xét nghiém (Sinh hoa
hodc Huyét hoc hodc Vi sinh vat) hodc 01 cir nhan xét nghiém ¢6 chimg chi
hanh nghé kham bénh, chira bénh ve xét nghiém;

- 01 k¥ thuét vién y hodc didu dudng t6t nghiép trung cép tr& 1én vé
chuyén nganh y, c¢6 chimg chi hanh nghe kham bénh, chita bénh.

Pbi v6i ngan hang mé thudc co 50 y t& thi nhan lyc c6 thé kiém nhiém,
riéng k¥ thuét vién y hodc diéu dudng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: C6 du cdc trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai

Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Pbi véi ngan hang md thude co
hod ‘ r R 7 - A M L T l(
s&'y 1 c6 the sit dung chung trang thiét bj voi co sd' y te.

- Néu ngan hang mé ¢6 hoat dong vé gidc mac thi phai dap mg didu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

- Quy trinh quan Iy hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuét 14y, bao quan, phén phdi cia timg loai mé ngén
hang déng ky.
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3. Piéu kién cép gie"ly phép hoat dong d6i v6i ngan hang gidc mac (ngén
hang mé chi hoat dong vé gidc mac):

a) Co s vat chat: Pu diéu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Didu nay.

b) Trang thiét bi: Cé dd trang thiét bi theo quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

c¢) Nhan luc:
- C6 du nhén luc quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu nay;

- Ngudi 4y gidc mac phai cé trinh ¢ vin héa tét nghiép pho théng trung
hoc, dugce dao tao vé 14y va bao quan, van chuyén giac mac.”

2. Piéu 4 dugc sira dbi nhu sau:
“Piéu 4. H) so, thi tuc dé nghi cip Gidy phép hoat dong ngin hang md
1. Hb so d& nghi cdp Gidy phép hoat déng ngan hang mé bao gdm:

a) Pon @ nghj cép Gidy phép hoat déng ngin hang md theo mau quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyet dinh thanh 14p ngan hang md hodc ban photocopy ¢
ban chinh d& déi chidu hodic Gidy ching nhin doanh nghiép dbi véi ngén
hang moé tu nhén;

¢) Ban ké khai co s& vét chét, trang thiét bj y té dé ching minh di dieu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay;

d) Pbi véi ngan hang moé doc lap: Ban k& khai nhan lyc cla ngén
ha.ng md dé chimg minh da didu kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay. Péi
véi nguoi quan 1y chuyén mén con phai ¢ ban sao chimg thuc van bing,
chimg chi;

Péi v6i ngan hang mé thudc co s& y té chi cdn chimg chi hanh nghe.
2. Trinh tu th tyc cép Gidy phép hoat déng dbi v6i ngan hang mé:

a) Co quan, tb chirc, c4 nhén nop 01 bd hd SO dé nghi cip Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Piéu nay cho B6 Y té theo dudng hanh chinh hoic
nop truc tlep,

b) Sau khi tiép nhén, trong thoi gian 03 ngay lam viéc, B6 Y té c6 trach
nhiém xem xét tinh hop 1é ciia hd so.  Truong hop hd so chua hop 18, Bd Y té
¢b van ban théng bio hudng din @& co quan, t6 chitc, c4 nhan hoan thién
hd so;
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¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén dt hd S0 hop 1€, B
trudng BO Y t& ra Quyét dinh thanh 1ap Héi dong thim dinh cap G1ay phep
hoat déng ngin hang mo. Thanh phin H6i ddng thdm dinh tdi thidu gom 5
thanh vién la dai dién don vi ¢6 lién quan cia Bo Y té, chuyén gia vé y té,
phap luat;

d) Trong théi han 17 ngay lam viéce ké tir ngdy c6 Quyét dinh thanh lép,
Hoi ddng tién hanh thim dinh tai ngan hang ma, lap bién ban thdm dinh va
béo cdo két qua thdm dinh cho Bj truong B Y té, cin ot két qua thim dinh
ctia Hoi ddng, Bo truong Bo Y t& cip Gidy phép hoat dong cho ngén hang mo
theo mAu quy dinh tai Phu lyc IIT kém theo Nghi dinh nay;

Thoi glan g1a1 quyét: Tir khi nhan duge hd so hop 18 cla co sor dé nghi
B6 Y té cap Gidy phép hoat dong ngan hang mé dén khi Bo Y té cép phép 12
30 ngay.”

Chuwong IV
LINH VU'C HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VAYTE

Piéu 8. Bii bo cic quy dinh sau diy ciia Nghi dmh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thiang 7 nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh vé quan 1y héa chat,
ché pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vye gia dung va y té

1. Khoan 1 Piéu 4.
2. Piém c khoan 1 va khoan 2 Diéu 5.
3. Diém c, e, g khoan 1 va diém ¢ khoan 2 Piéu 7.

4. Yéu ciu phai c6 gidy t& chitng minh tudn thi quy chuén k¥ thut
vé khoang céch an toan cua B§ Céng Thuong tai diém d khoan 1 Piéu 7.

5. Khoan 1 biéu 10.

6. Diém b khoan 2; c4c didm b, d, d va e khoan 3 Diéu 14.
7. Khoén 5 Piéu 15.

8. Diém b khoan 1 Diéu 40.

9. Khoan 1 va khoan 3 Diéu 41.

10. Khoan 3 Piéu 42,
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Diéu 9. Sira d6i mot s6 didu ciia Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ciaa Chmh phi quy dinh vé quan Iy héa chat ché
pham diét con trung, diét khuin diing trong linh vie gia dung va y té

1. Khoan 1 Didu 6 duge sira dbi nhur sau:

“Dép tig cac yéu ciu tai Myc 1 Chuong II Nghi dinh so 113/2017/ND-CP
ngay 09 théng 10 ndm 2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét va huéng dén thi
hanh mdt s6 didu cta Luét hoa chét.”

2. Didm d khoan 2 Diéu 7 duge stra ddi nhu sau:

K \ . . , - A 2 X 1 o , r
“d) Giay to quy dinh tai cac di€m d, d khoén 1 Diéu nay phai co xac
nhin clia co s& séan xuét.”

3. Khoan 4 Piéu 8 dugc sta dbi nhu sau:

“4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
hd so, S& Y & ¢6 trach nhiém cong khai trén trang théng tin dién tir cia S& Y
té cac thong tin: Tén, dia chi, s0 dién thoai lién hé clia co s& san xuat.”

« A - . A 3 A
4. Diém a khoan 5 Diéu 8 duogc stra d6i nhu sau:

“a) Thay dbi vé nhén sy: Van ban dé nghi cap nhat . thong tin cong b6 du
diéu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay.”

5. Khoan 2 Piéu 10 duoc stra dbi nhu sau:

) “2. Pat tiéu chuén ISO 17025:2005 hodc cac phién ban cép nhat dugce
cap ching nhén bdi to chire chimg nhan da dang ky theo quy dinh cua phéap
luét vé diéu kién kinh doanh danh gia sy phi hgp.”

6. Didu 12 dugc stra dbi nhu sau:
“Pidu 12. Cong b du diéu kién thye hién kiem nghiém

1. Trude khi thyc hién kiém nghiém lan dé.u tién, co s& kiém nghiém giri
théng bao gdm céc glay to theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dénB6Y
té. Trudmg hop B6 Y te tridn khai hé théng truc tuyén thi co sé théng béo
bang hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén dugc théng béo cia
co s& kidm nghiém, Bd Y t& c6 trich nhiém cong khai trén trang thong
tin dién tir cia Bd Y té céc thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé
cua don vi kiém nghiém; danh muc cic loai héa chit ma don vi c6 kha ning
kiém nghiém.
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3. Trudmg hop co s& kiém nghiém c6 thay dbi didu kién kiém . nghiém 50
v6i hd so théng bao du didu kién thyc hién kiém nghiém da gm dén BO Y té,
trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir khi ©0 su thay do1 co s& kiém nghiém
¢é trach nhiém giri thong béo dén By Y té v6i céc gidy t& theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghi dinh nay.

4. Trudng horp phat hién co s& kiém nghiém khoéng du cac diéu kién theo
thong béo dad gii BO Y té ma khong khic phuc trong thdi han theo yéu céu
clia B4 Y 8, BS Y & chdm dut viée ding tai théng tin lién quan dén co so
kiém nghiém va c6 viin ban théng bao cho co so kiém nghiém v& viéc chim
dit dang tai thong tin. Co s¢ kiém nghiém khong dwoc phép thuc hién kiém
nghiém k& tir ngay B6 Y té cé vin ban thong béo v& viéc chim dit ding tai
thong tin lién quan dén co s& kiém nghidm do khéng dt diéu kién thyc hién
kiém nghiém.”

7. Piém a khoan 2 Diéu 14 dugc sira dbi nhu sau:

“a) Nguoi phu trach bd phan khao nghlem c6 it nhat 03 nim kinh
nghiém trong linh vyc khao nghiém ché phim.”

8. Pidm a khoan 3 Diéu 14 dugce sira dbi nhy sau:

“a) C6 phong khao nghiém duogc quan ly, vén hanh theo tiéu chuén ISO
17025:2005 hodc tiéu chuén ISO 15189:2012 hoic phién ban cip nhat.
Trudng hop c6 hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong thir nghiém phai
duogc dang ky theo quy dinh ctia phép lut vé didu kién kinh doanh dich vu
danh gia sy phu hop;”

9. Pidu 16 dugce stra d6i nhu sau:
“Piéu 16. Cong b6 da diu kién thwe hién khio nghiém

1. Trude khi thuc hién khio nghiém lan dau tién, co sé khao nghiém
théng bao gbm céc glay t& theo quy dinh tai Didu 15 Nghi dinh nay dénBo Y
té. Truong hop B Y te tridn khai hé théng truc tuyén thi co sé théng bao
béng hinh thic trie tuyén.

2. Trong th&i han 03 ngay lam viéce, ké tir ngdy nhan dugc théng bao cla
co sO khao nghiém, B6 Y té c6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin
dién tir ctia BO Y té céc thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cta co s&
khao nghiém; danh muc cdc quy trinh khao nghiém ma co s& khao nghiém
cdng bd di diéu kién thire hién khao nghiém.

3. Truong hop co so khao nghi¢m cé thay ddi cac didu kién so v6i hd so
théng béo da giri dén B Y €, trong thoi han 15 ngay ké tir khi co thay dm co
so khdo nghiém c6 trach nhiém gui thong bdo dén Bo Y t& véi cac gidy to
theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay.
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4. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc thong bao cta
co s& khao nghiém theo quy dinh tai khoén 3 Piéu nay, Bo Y té co trach
nhiém cép nhat thong tin trén trang thong tin dién tr ciia BO Y té.

5. Truong hO‘p phat hién co s& khao nghiém khong du cac diéu kién theo
théng béo da giri BO Y té ma khong khic phuc trong thdi han theo yéu ciu
cia Bo Y té, Bo Y t& chim ditt viéc dang tai thong tin lién quan dén co so
khao nghiém va c¢6 vin ban thong béo cho co s& khao nghiém vé viéc cham
dit déng tai thong tin. Co s& khao nghi¢ém khéng dugc phép thye hién khao
nghiém ké tir ngay B6 Y té c6 vin ban thong bdo vé viée chdm ditt déng tai
théng tin lién quan dén co s& khio nghiém do khéng di didu kién thyuc hién
khao nghiém.”

10. Diém d khoan 4 Piéu 26 dugc stra ddi nhu sau:

“d) Ban gbc hogc ban sao hop 1¢ Két qua kidm nghiém thanh phan va
ham lugng hoat chét cta ché phim. Két qua kiém nghiém phai dugc thuc hién
béi co s& du didu kién thue hién kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi
dinh nay. Trudng hop cac co s¢ kiém nghiém & Viét Nam khéng du ning lyc
dé klem nghiém, co s& ding ky duge sit dung két qua kiém nghiém cla don vi
san xuét hodc mdt phong xét nghiém ddc 1ap dat ISO 17025:2005 hoic tiéu
chudn ISO 15189:2012 hotic phién ban cép nhit va don vi dang ky phai chiu
trach nhiém tru’orc phap luat vé tinh hop phép cia két qua kiém nghiém do
minh cung cép;"

11. Khoan 3 Diéu 40 dugc stta dbi nhu sau:

"3. Té chiie, «ca nhén mua ban cac ché phim diét con trung, diét khuan
théng dung bao gdm: Nhang (huong) xua, diét mudi; tim hoéa chit xua mudi
dung trong gia dyung va y té; binh xit xua, diét con tring; ba diét cén tring;
kem xoa, tam dan, vong xXua, con trung dung cho ngudi; dung dich béc hoi
xua, diét mudi; man, rém, gidy tm hoa chét xua, diét muo1 ché phim diét
khudn ding trong gia dung khéng pha1 dap tmg céc yéu cAu quy dinh tai
khoan 1 va diém ¢ khoan 2 Piéu nay."

12. Khoan 2 Didu 41 duge stra dbi nhur sau:

“2. Nguoi truc t1ep thuc hién diét con tring, diét khuin phai dugc tap
huén kién thitc sau va dugc chil co sé xdc nhan d4 dugce tip huén vé:

a) Céch doc théng tin trén nhiin ché pham;

b) K§ thuat diét con tring, diét khudn pht hop véi dich vy ma co s&
cung cap;

¢) Sit dung va thai bé an toan ché phim diét con tring, diét khuén.”
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13. Khoan 2 Piéu 42 dugc sira d6i nhu sau:
“2. Danh sdch ngudi dugc tip hudn kién thirc ¢6 x4c nhan cia chi co s¢."
14. Bb sung khoan 1a vio tridc khoan 1 Didu 63 nhu sau:

“la. T6 chirc tap hudn cho ngudi tryuc tiép thuc hién diét con tring, diét
khuén cua co sd. Trudmg hop khéng td chirc tép huén, cht co s& phai clr
ngudi truc tiép thuc hi¢n diét con trung, diét khuén cta co s¢ dén hoc tai céc
don vi ¢6 cung cap chuong trlnh tap hudn c6 cac ndi dung theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 41 Nghi dinh nay.”

15. Stra dbi Mau sb 01, 03, 04, 05, 06 va 08 Phu luc I; Phu luc VI; Phu
luc V1II va Phy luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Chwong V
LiNH VU'C KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 10. Bii bd cac quy dinh sau diy ciia Nghi dinh so 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ciaa Chmh phu quy dinh cap chu'ng chi hanh
nghé d6i véi nguwdi hanh nghé va cAp gidy phép hoat dong ddi voi co so
kham bénh, chira bénh

1. Piém d khoén 1 Piédu 7.

2. Khoan 17, 18 va 19 Piéu 22.

3. Piém a khoan 3 Piéu 23.

4. Piém b, ¢ va k khoan 5 Piéu 23.

5. Piém b, ¢ khoan 2 Piéu 24.

6. Khoan 3, khoan 5 Piéu 24.

7. Diém a, ¢ va d khoan 2 Piéu 25.

8. Piém a khoan 3 Piéu 25.

9. Pidm b khoan 4, khoan 5 Piéu 25.
10. Piém a, d, d va e khoan 1 Piéu 26.
11. Tiét 9 tai diém c khoan 1 Diéu 26.
12. Biém a khoéan 2 Piéu 26.

13. Piém a, d va d khoan 1 Piéu 27.

14. Tiét thi hai diém a khoan 2 va diém a khoan 3 Diéu 27.
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15. Tiét 10, 11 diém a, diém b va c khoan 1 Piéu 28.
16. Piém a va tiét 3 diém b khoan 3 Diéu 28.

17. Piém b va ¢ khoan 1 Piéu 29.

18. Khoan 2 Piéu 29,

19. Piém a, b khoan 3 Diéu 29.

20. Piém a, d va d khoan 1 Piéu 30.

21. Piém a khoan 2 Piéu 30.

22. Piém a khoén 3 Piéu 30.

23. Tiét 2 va 3 diém b khoan 3 Biéu 30.

24. Piém a khoan 4 Piéu 31.

25. Khoén 5 Piéu 31,

26. Diém b khoan 2, diém b khoan 3 va diém a khoan 4 Diéu 32.
27. Biéu 33, 34, 35, 36, 37 va 38.

28. Diém b va ¢ khoan 1, diém a khoan 2 Piéu 39.

Piéu 11. Sira d6i mot s6 diéu cha Nghi dinh so 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chlnh phu quy dinh cap chu*ng chi hanh
nghé d6i véi ngwoi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong ddi véi co s&
kham bénh, chira bénh

1. Stra d5i diém b khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“b) Cép diu chinh ching chi hanh nghé khi c6 thay dbi ndi dung trong
chimg chi hanh nghé, bao gbm:

- B sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chimng chi hanh nghé khi
ngudi hanh nghé dé ngh1 thém chuyén khoa khac vdi pham vi hoat dong
chuyén mén da duge cép trong chimg chi hanh nghé;

Dbi voi céc k¥ thuat chuyen mén thudc chuyén khoa khac véi chuyen
khoa ma ngudi hanh nghé d& dugc ghi trong ching chi hanh nghé, nguoi
hanh nghé dugc thuc hién k§ thuit sau khi ¢6 chimg chi hodc chimg nhan dao
tao k¥ thuat chuyén mén dé do co s& dao tao hgp phép chp va dugc nguovi
chiu trach nhiém chuyen mon k¥ thuit cia co sé cho phep thuc hién bang vin
béan, ma khéng can b sung pham vi hoat déng chuyén mon ghi trén chimg chi
hanh nghd.
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- Thay d6i pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi hanh nghé
khi ngudi hanh nghé dé nghi thay dbi chuyén khoa khéc véi chuyén khoa da
dugc clp trong chimg chi hanh nghé;”

2. Sira d6i Diéu 7 nhu sau:
“Piéu 7. HO6 so d& nghi cip diéu chinh chimg chi hanh nghé

1. H6 so d& nghi cdp bd sung pham vi hoat déng chuyén mén trong
chimg chi hanh nghé bao gdm:

a) Pon d& nghi cip bd sung pham vi hoat déng chuyén mén trong chimg
chi hanh nghé theo MAu 05 Phy Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1€ chiig chi hanh nghé da dugc cip;

¢) Ban sao hop 18 vin bang, chimg chi, gidy chimg nhén dao tao do co s&
dao tao hop phép cip vdi thoi gian dao tao t6i thidu 13 6 théang phu hop véi
pham vi hoat déng chuyén mén dé nghi b6 sung.

3. Sira dbi Pidu 22 nhur sau:
“Pjdu 22. Hinh thire tb chitc ciia co sé& kham bénh, chira bénh

Co s& kham bénh, chira bénh dugc thanh 18p theo quy dinh cia phép luét
va phai theo mét trong céc hinh thirc tb chirc sau day:

1. Bénh vién bao gém bénh vién da khoa va bénh vién chuyén khoa.
2. Bénh x4 thudc luc lugng Cong an nhén déan.

3. Phong kham da khoa.

4. Phong kham chuyén khoa, bao gbm:

a) Phong kham ndi tdng hop;

b) Phong kham chuyén khoa thudc hé ndi: Tim mach, hd hép, tiéu héa,
nhi va chuyén khoa khac thudc hé ndi;

¢) Phong khém tu vén sitc khoe hojc phong tu vén stic khée qua céc
phuong tién cong nghé thdng tin, vién théng; -
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d) Phong kham chuyén khoa ngoai;

d) Phong kham chuyén khoa phu séan;

¢) Phong kham chuyén khoa nam hoc;

g) Phong khdm chuyén khoa ring - ham - mit;

h) Phong kham chuyén khoa tai - miii - hong;

i) Phong kham chuyén khoa mit;

k) Phong kham chuyén khoa thAm m¥;

1) Phong kham chuyén khoa phyc héi chirc ning;

m) Phong kham chuyén khoa tdm thén;

n) Phong kham chuyén khoa ung buou;

0) Phong kham chuyén khoa da liéu;

p) Phong kham chuyén khoa y hoc ¢ truyén; Phong chin tri y hoc ¢b truyén;
q) Phong khém chuyén khoa dinh dudng;

r) Phong kham hd trg diéu tri cai nghién ma tiy;

s) Phong kham, diéu trj HIV/AIDS;

t) Phong xé€t nghi€ém;

u) Phong kham chén doén hinh anh, Phong X-Quang;

v) Phong khém, diéu tri nghién chét dang thudc phién bing thubc thay
thé thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 cGa Chinh phu quy dinh vé didu tri nghién cdc chét dang thude
phién bing thubc thay thé;

x) Phong kham, tu vén va didu tri di phong;
y) Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép;
z) Phong kham chuyén khoa khéc.

5. Co s& kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh (hodc co s& kham bénh,
chira bénh theo nguyén ly y hoc gia dinh): Thyc hién thi diém theo quy dinh
cia B truéng BO Y té.
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6. Nha ho sinh,
7. Co s& dich vu y té bao gom:

‘a) Co s6 dich vy tiém (chich), thay biing, dém mach, do nhiét dd, do
huyet ap;

b) Co s& dich vu chiam soc sirc khoé tai nha;

¢) Co sé& dich vu cép ciru, ho trg van chuyén ngudi bénh trong nudc va ra
nuwdc ngoai;

d) Co sé& dich vu kinh thudc;
d) Co s& dich vu thidm m¥;
e) Co s6 dich vu y té khéc.
8. Tram y t& cép x4, tram x4.

9. Co s¢ gidm dinh y khoa, co so giam dinh phap y, co thuc hién kham
bénh, chita bénh thi phai té chirc theo hinh thirc té chirc co s& khim bénh,
chita bénh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay. Co s& gidm dinh phép y tdm thin
¢6 thuc hién kham bénh, chita bénh thi phai t8 chic theo mét trong céc hinh
thirc t6 chitc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai cdc khoan 1, 3 hoéc
didm m khoan 4 Diéu ndy. Céc co s& nay phai ddp tmg didu kién trong tng
v6i timg hinh thizc td chite co s¢ kham bénh, chita bénh.

10. Cosdy té co quan, don vi, td chirc ¢6 thuc hién viée kham bénh,
chita bénh thi phai thyc hién theo mdt trong céc hinh thirc td chue quy dinh tai
khoan 3 hodic diém a khoan 4 Diéu ndy va phai dép tmg didu kién quy dinh
tuong tmg véi hinh thic tb chirc dé.

11. Trung tAm y t& c6 chitc ning kham bénh, chita bénh thi cip gidy
phép hoat ddng theo hinh thirc t§ chirc 14 bénh vién da khoa ho#ic phong kham
da khoa va phai dép tmg didu kién quy dinh twong {mg véi hinh thirc t6 chire
d6. Viéc phan hang thyc hién theo nguyén téc néu dugc cép gidy phép hoat
déng theo mé hinh phong kham da khoa thi duge xép hang IV, néu duge cép
gidy phép hoat dong theo md hinh bénh vién thi duoc xép theo hang bénh
vién tuong duong vai quy md cia co s& do.

12. Trudmg hop céc co s& kham bénh, chita bénh dap Ung da didu kién
clia cac co s& dich vu y té quy dinh tai Nghj dinh nay thi duge b6 sung quy
mo va pham vi hoat dng chuyén moén tuong tmg.”

4. Bb sung Piéu 23a nhwr sau:



)

“Pjéu 23a. Diéu kién chung dé cap gidy phép hoat déng doi véi cac
co s¢ kham bénh, chita bénh

1. Co s& vat chat:

a) Co dia diém cb dinh (trir trudng hop td chirc khdm bénh, chita bénh
luu dong);

b) Bao dam céc didu kién vé an toan birc xa, phong chéy chita chay theo
quy dinh cha phap luit;

c) Phai bd tri khu vuc tiét tring dé xar 1y dung cu y té st dung lai, trir
tr’ub'ng hqp khdng c6 dung cu phai tiét trung lai hodc ¢ hgp dong véi cosdy
té khac dé tiét tring dung cu.

2. Trang thiét bi y té:

a) Cé du trang thiét bi y té phit hop véi pham vi hoat dong chuyén mén
clua co sg;

b) Riéng co s& kham, diéu tri bénh nghé nghiép it nhét phai c6 bd phan
x€t nghiém sinh hoa;

¢) Phong kham tu vén sirc khc‘)g hodc phong tu v’é"n suc khoe qua cac
phuong tién cong nghé théng tin, vién théng khong bat buge pha1 co trang

thiét bj y té quy dinh tai dlem a, b khoan nay nhung pha1 ¢6 di cac phuong
tién cong nghé théng tin, vién thong, thiét bi phii hop véi pham vi hoat dong

dang ky.

3. Nhén luc:

a) Moi co s& kham bénh, chita bénh phai ¢6 modt ngudi chiu trach nhiém
chuyen mon k¥ thuat. Ngu:m chiu trach nhiém chuy€n mén k§ thudt va truéng

céc khoa chuyén mon cia co s& kham bénh, chita bénh phai dap Ung cac diéu
kién sau day:

- La béc s§ ¢6 chimg chi hanh nghé cé pham vi hoat ddng chuyén mén
phu hop pham vi hoat ddng chuyén mdn cia co sd.

- Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh gdm nhiéu chuyén khoa thi
chimg chi hanh nghé cia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai c6
pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi it nhat mét trong cic chuyén
khoa 14m sang ma co s& dang ky hoat dong.

- Pbi voi cac phong kham chuyen khoa dudi didy, nguoi chiu trdch
nhiém chuyén mén k¥ thuét con phai dap tng cac didu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chirc ndng: La bac s§ co chimg chi
hanh nghé vé chuyén khoa vat 1y tri liéu hodc phuc hdi chic ning;
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+ Phong kham, didu tri hd trg cai nghién ma tiy: La bac s§ chuyén khoa
tdm than, bac s§ da khoa c6 chimg chi ddo tao vé chuyén khoa tAm thin hogc
bac sy chuyén khoa y hoc ¢b truyén c6 chimg chi dio tao vé hd tro cai nghién
ma tiy bing phuong phap y hoc cb truyén;

+ Phong kham, diéu tri HIV/AIDS: La bac s§ chuyén khoa truyén nhiém
hodc bac s§ da khoa va ¢ gidy chirng nhan da dao tao, tdp huan vé diéu tri
HIV/AIDS;

+ Phong kham chuyén khoa y hoc ¢6 truyén: La béac sy hodc y s§ chuyén
khoa y hoc co truyén;

+ Phong chén tri y hoc cb truyén: La luong y hodc 1a ngudi duge cdp
Giay ching nhin bai thudc gia truyeén hodc 14 nguoi duge cdp Giay ching
nhén phuong phép chira bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac s§ chuyén khoa dinh dudng hodc béc
sy da khoa va c6 chimg chi dao tao v& chuyén khoa dinh dudng ho#c bac s§ y
hoc du phong va cé chimg chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hoic cir
nhan chuyén nganh dinh dudng hodc bac sy y hoc ¢ truyén va c6 chimg chi
dao tao vé& chuyén khoa dinh dudng hoic cir nhin y khoa va c6 chimg chi dao
tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc y s§ va c6 chimg chi dao tao vé chuyén
khoa dinh duéng;

+ Phong kham chuyén khoa thim my: La bac s§ chuyén khoa phiu thuét
tao hinh hodic chuyén khoa phiu thuit tao hinh thim m§ ho#ic chuyén khoa
phau thuat thim m¥,

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac s§ chuyén khoa nam hoc
hodc bac s¥ da khoa va cé chimg chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, didu tri bénh nghé nghiép: La bac s§ chuyén khoa bénh
nghé nghiép cé ching chi hanh ngheé hoéc bac s§ da khoa c6 chimg chi hanh
nghé va chimg chi dao tao v& bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac sy hodc k§ thuit vién chuyén nganh xét
nghiém, trinh d9 dai hoc trd 1én c6é chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém ho#c cit nhan hoa hoc, sinh hoc, duge si trinh d§ dai hoc dbi véi
ngudi di duge tuyén dung 1am chuyén nganh xét nghiém trudc ngdy Nghi
dinh nay c6 hiéu lyc va duoc cdp chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém v&i chire danh 13 k¥ thuat vién;

+ Phong khdm chén dodn hinh anh, Phong X-Quang: La béc s§ chuyén
khoa chan dodn hinh anh hoéc cir nhan X-Quang trinh d6 dai hoc trd 1€n, cé
chimg chi hanh nghé;
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- C6 thoi gian hanh nghé khédm bénh, chita bénh it nhit 1 36 thang sau
khi dugc cAp chimg chi hanh nghé hodic ¢6 thdi gian tryc tiép tham gia khim
bénh, chita bénh it nhit 13 54 thang. Viéc phén céng, bo nhiém ngudi chiu
trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co s¢ khdm bénh, chita bénh phai duoc
thé hién bang van ban;

- L& ngudi hanh nghé co hitu tai co sd.

b) Ngoai ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuéat cta co s& kham
bénh, chita bénh, cic dbi tuong khéc lam viée trong co s& néu cé thuc hién
viéc kham bénh, chita bénh thi phai ¢ ching chi hanh nghé va chi duoc thue
hién viéc khdm bénh, chita bénh trong pham vi cdng viéc dugc phan
céng. Cin cit vao pham vi hoat dong chuyén moén, vin béng, chimg chi,
chimg nhan dao tao va ning luc cia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trich nhiém
chuyén mon k¥ thuit clia co s& khdm bénh, chita bénh phén cong ngudi hanh
nghé dugc thye hién céc ki thut chuyén mén bang vin ban;

¢) K¥ thuft vién xét nghiém c6 trinh d6 dai hoc duoc doc va ky két qua
xét nghiém. Trudmg hop co s kham bénh, chita bénh khéng c6 bac s§¥ chuyén
khoa xét nghiém hodc k¥ thudt vién xét nghiém c6 trinh d6 dai hoc thi bac s§
chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) Ctt nhin X-Quang c6 trinh d9 dai hoc dugc doc va mé td hinh anh
chén do4n. Trudng hop co sd kham bénh, chita bénh khéng c6 bac s§ chuyén
khoa chin dodn hinh anh hoidc bac s¥ X-Quang thi bac s§ chi dinh k§ thuét
chén doan hinh anh doc va ky két qua chin doan hinh anh;

d) Cac dbi twong khac tham gia vao qué trinh kham bénh, chita bénh
nhung khéng cin phai cép chimg chi hanh nghé theo quy dinh ctia Ludt khdm
bénh, chita bénh thi dugc phép thuc hién céc hoat dong theo phan cong cla
ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thudt ciia co s& khdm bénh, chita bénh
(k§ su vat 1y y hoc, k¥ su xa tri, &m ngir tri li€u, tm ly tri lidu va cac dbi
tugng khéc), viéc phén céng phai phtt hgp véi vin béng chuyén mdn cta
ngudi do.

4. Co s kham sirc khoe dap ing cac dieu kién sau:

a) La co s& kham, chita bénh d3 dugc cip gidy phép hoat dong theo quy
dinh cua phép luit;

b) Phai cé du cic bd phén khdm l1am sang, cin ldm sang, nhin Iyc va
thiét bi y té cAn thiét d& kham, phét hién duge tinh trang stc khoe theo tidu
chuén sirc khoe va mau phidu kham strc khoée duoc ban hanh kém theo cdc
vin ban hiréng din kham stc khoe theo quy dinh cia phap ludt.



54

5. Co s& dich vu thdm m§ khong thudc loai hinh phai cé gidy phép hoat
dong nhung phai c6 van ban théng bao dép ing du didu kién cung cap dich vu
thdm m§ theo mAu quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay giri vé $& Y té noi dit try s& trude khi hoat dong it nhét 10 ngay.

Céc dich vu thdm m§ c6 st dung thubc, cac chit, thiét bi dé can thiép
vao co thé ngudi (phAu thuat, thi thudt, cic can thiép c6 tiém, chich, bom,
chiéu tia, séng, dét hodc cdc can thiép xam 14n khéc) lam thay d6i mau sc da,
hinh dang, cén néng, Kkhiém khuyét cia c4c bd phén trén co thé (da, miii, mit,
mdi, khudén mait, nguc, bung, méng va cac bd phén khéc trén co thé nguoi),
xim, phun, théu trén da cé sir dung thubc gy té dang tiém chi dugc thuc hién
tai bénh vién cé chuyén khoa thAm m$ hodc phong kham chuyén khoa thdm
m§ hodc co s& kham bénh, chita bénh c6 pham vi hoat déng chuyén mén vé
chuyén khoa thdm my tity theo pham vi hoat ddng chuyén mén duge co quan
¢6 thAm quyén phé duyét.”

5. Stra d6i Piéu 23 nhu sau:

“Pidu 23. Didu kién cap gidy phép hoat dong d6i voi bénh vién

Ngoai viéc dap ung cac didu lgién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dmh nay,
bénh vién phai ddp tmg thém céc dicu kién sau:

1. Quy md bénh vién:

a) Bénh vién da khoa phai c6 it nhat 1a 30 giudng bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc cb truyén phai o it nhét 20
giuong bénh; riéng dbi voi bénh vién chuyén khoa mat, tdm than phai ¢o it
nhat 13 10 giudng bénh.

2. Co s vét chit:

Ngodi viéc dap tmg céc didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
tuy theo quy md bénh vién da khoa hodc chuyén khoa, bénh vién phai duogc
thiét ké, xay dung dap ing céc diéu kién sau day:

a) Bb tri cic khoa, phong, hanh lang bao dam hoat dong chuyén moén
theo md hinh tip trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khubn vién cla
bénh vién;

b) Déi véi bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich
san xdy dung it nhét 14 50 m%/giub’ng bénh trd 1én; chiéu rong mat trudc (mat
tidn) bénh vién phai dat it nhat 1a 10 m;

¢) C6 may phat dién du phong;
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d) Béo dam cac diéu kién v& xir Iy chat thai y té theo quy dinh clia phép
ludt vé moi trudng.

3. Thiét bi y t&: C6 du phuo'ng tién van chuyen cap clru trong va ngoat
bénh vién. Truong hop khdng c6 phuong tién cip ciru ngoa1 bénh vién, phai
c6 hop ddng v6i co s& khém bénh, chita bénh dé dugc cap gidy phép hoat
déng va c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé cung cép dich vu cép ciru hd
tro van chuyén ngudi bénh.

4, T chirc:
a) Céc khoa:

- C6 it nhit 02 trong 04 khoa ngi, ngoai, san, nhi dbi véi bénh vién da
khoa hodc mét khoa 14m sang phu hop d6i vdi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: C6 noi tiép dén ngudi bénh, phong cép cir, luu
bénh, phong kham, phong tiéu phau (néu thuc hién tiéu phau);

- Khoa cén l4m sang: C6 it nhit mot phong xét nghiém va mot phong
chin do4n hinh anh. Riéng d6i v6i bénh vién chuyén khoa mit néu khéng cb
bd phén chdn do4n hinh anh thi phai c6 horp ddng hd tro chuyén mén véi co
s& kham bénh, chita bénh d4 duoc cép gidy phép hoat dong c6 bd phén chén
doan hinh anh;

- Khoa dugc;

- Céc khoa, phong chuyén mén khac trong bénh vién phai phu hop voi
quy md, chirc nang nhiém vu.

b) C6 céac phong, bd phan dé thyc hién céc chic ning vé ké hoach tong
hop, o chirc nhén sy, quan ly chit lugng, didu dudng, tai chinh ké todn va cc
chirc ning cén thiét khéc.

5. Nhén su:

a) S6 luong ngudi hanh nghé lam viéc toan thoi gian (co hitu) trong ting
khoa phai dat ty 18 it nhét 1a 50% trén tong s6 ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cac khoa chuyén mén ctia bénh vién phal 6 chimg chi hanh
nghé phu hop véi chuyén khoa d6 va phai 1a nguoi hanh nghé co hi tai
bénh vién;

c) Trudng khoa khac khong thudc dbi tugng cAp chimg chi hanh nghé
phai co bang t6t nghiép dai hoc véi chuyén nganh phu hop vdi cong viée
duoc giao va phai 14 ngudi hanh nghé co hitu tai bénh vién.”
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6. Stra dbi Pidu 24 nhu sau:

“Piéu 24. Piéu kién cip gidy phép hoat déng d6i véi bénh xa thuge
lwe lwgng Cong an nhan dan

Ng0a1 viéc dap ung cac didu kién quy dinh tai Didu 23a Nghi dinh nay,
bénh x4 thudc luc lugng Coéng an nhdn din phai ddp Ung thém cac diéu
kién sau:

1. Quy mé:
a) Bénh x4 phai c6 it nhét 14 10 giuong bénh trd 1én;

b) C6 it nhét 02 chuyén khoa néi, ngoai, bao gbm phong cép cim; phong
nguoi bénh; bd phan cén lam sang.

2. Co s& vt chét: C6 phong kham, phong cap ctru, phong ngudi bénh,
phong xét nghiém c6 dién tich da dé trién khai céc phuong tién, dung cu phuc
vu cho cdng tac kham bénh, chita bénh.”

7. Stra ddi Didu 25 nhu sau:
“Piéu 25. Pitu kién cip gidy phép hoat dng d6i véi phong kham
da khoa

Ngoai viée dap tng céc didu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay,
phong kham da khoa phai dap ung thém céac diéu kién sau:

1. Quy md phong kham da khoa:
a) Co it nhét 02 trong 04 chuyén khoa ndi, ngoai, san, nhi;
b) C6 b phén cén 14m sang (xét nghiém va chin doan hinh anh).

2. Co s& vat chit: C6 phong cap ctru, phong luu nguoi bénh, phong
kham chuyén khoa va phong tiéu phiu (nu thyc hién tiéu phiu). Cac phong
kham trong phong kham da khoa phai c¢6 du dién tich dé thuc hién k§ thuét
chuyén mén.

3. Thiét bi y té: C6 hdp thudc chéng séc va di thude cap ctru chuyén khoa.
4, Nhan sur:

S luong béc sy kham bénh, chita bénh hanh nghé co hiru phai dat ty 1&
it nhit 12 50% trén tong sé bac s§ hanh nghé kham bénh, chita bénh cua
phong kham da khoa. Ngudi phu trach cac phong khadm chuyén khoa va b6
phén cén 1dm sang (xét nghlem va chin doén hinh anh) thudc Phong kham da
khoa phéi 14 ngudi lam viée co hitu tai phong khdm.”




8. Stra d6i Diéu 26 nhu sau:

“Pidu 26. Ditu kién cAp gidy phép hoat ding ddi voi phong kham
chuyén khoa

Ngoai viéc déap ung cac didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trir didu kién vé ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuét, phong kham
chuyén khoa phai dap img thém cic dicu kién sau:

1. Co s vat chét:

a) Truong hop thuc hién thu thudt, bao gém ca k¥ thuat c’éy ghép ring
(implant), chdm citu, xoa bop day 4n huyét thi phai ¢6 phong hodc khu vyc
riéng danh cho viéc thuc hién thi thudt. Phong hodc khu vuc thue hién thu
thuat phai ¢6 du dién tich dé thyc hién k§ thut chuyén mén;

b) Trudng hop phong khdm chuyén khoa thuc hién ca hai k¥ thuat noi
soi tiéu hoa trén va ndi soi tiéu hoéa dudi thi phai cé 02 phong riéng biét;

¢) Truong hop kham didu tri bénh nghé nghiép phai c6 bd phén xét
nghiém sinh hoa.

2. Thiét bi y t&: C6 hop thubc chéng sbc va di thude cép clru chuyén khoa.”
9. Stra ddi Piéu 30 nhu sau:
«Pidu 30. Pidu kién cAp gidy phép hoat ddng d6i v6i nha ho sinh

1. Ngoai viéc ddp tmg céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh
ndy, nha ho sinh phai dap (g thém céc dieu ki¢n sau:
a) Co sd vat chét:

- -Cac phong chitc ndng phai dugc thiét ké lién hoan, hop 1y dé thuén tién
cap ctru, khdm bénh, chita bénh;

- C6 céc phong kham thai, kham phu khoa, phong ndm cia san phu. Cic
phong nay phai du co dién tich dé thuc hién k¥ thudt chuyén mon.

b) Thiét bi y té:

- C6 dt phuong tién van chuye"":n clp ctru trong va ngoai nha hd sinh.
Trudng hop khong c6 phuong tién cap ciru ngoai nha ho sinh thi phai c6 hop
dong voi co s¢ kham bénh, chita bénh dd duge cap giay phép hoat dong va
dugc phép cung cép dich vu cap ciru, ho tro van chuyén nguoi bénh;

- C6 hdp thudc chbng séc va du thude cap ciru chuyén khoa.
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2. Nguoi ‘chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuét cia nha ho sinh phai
dap tmg céc diéu kién sau déy:
a) La béc sy chuyén khoa san phy khoa hogc hd sinh vién trinh d6 dai
hoc trd 1én c6 chimg chi hanh nghé; |
- Cé thoi gian hanh nghe kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhat
12 36 thang sau khi dugc cip chimg chi hanh nghé hodc co thdi gian trye tiép
tham gia kham bénh, chita bénh it nht 1a 54 thang Viéc phan cbng, bd nhiém

ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ciia nha h sinh phai dugc thé
hién bing vin ban.

3. Trudmg hop nha hd sinh ¢6 da didu kién cung cip dich vu khdm bénh,
chira bénh chuyen khoa nhi theo quy dinh tai Dleu 27 Nghi dinh nay hodc
tiém ching véc-xin theo quy dinh cta phép luat v& tiém ching thi duogc bd
sung vao quy md, pham vi hoat d6ng chuyén moén cua nha hd sinh.”

10. B4 sung Piéu 33a nhur sau:
“Biéu 33. Ditu kién cip giay phép hoat dong doi véi co sé dich vu y té
_ 1. Co s& vat chét: Dap tng céc didu kién quy dinh tai diém a khoan 1

Piéu 23a Nghi dinh nay.

- Riégg co s& dich vu y té néu cung Cé.p dich vu kinh thubc thi phai cé
dién tich tdi thiéu 1a 15 m”.

- Phong tiém (chich), thay bang phai c6 di€n tich it nhat 14 10 m”.

2. Thiét bi y té:

Ngoai viéc dap ung céc d1eu kién quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 23a
Nghi dinh nay, co s¢ dich vuy té ndu cung cép dich vu:

a) Tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét do, do huyét &p thi phai
¢6 hdp thude chong soc;

b) Véan chuyen cap ctru phai co xe 6 to ciu thuorng, co hop thudc chbng
séc va da thude cap ctru. C6 hop ddng vin chuyen cap cuu vai cong ty dich
vu hang khong néu co s ding ky van chuyén ngudi bénh ra nude ngoai.

3. Nhén su:
Ngoéi viég: dap Umg cac didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trir di€u kién vé nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét, co s¢ dich vu y
té néu cung cap dich vu:
a) Van chuyén cip ctu thi ngudi chiu trich nhiém chuyén mén ky thuat
phai dap tmg cac dieu kién sau:

- La bac s§ ¢6 chimg chi hanh nghé.
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- C6 vin bang chuyén mdn hodc chimg chi hodc giay ching nhan da
;\ ~ by ‘A. r ‘ L
dugce hoc vé chuyén nganh hoi stre cap cir.

b) Tiém (chich), thay bing, dém mach, do nhiét d6, do huyét ép, dich vu
chim soc stre khoe tai nha thi nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén k§ thuat
pha1 13 ngudi tot nghiép trung cap y trd 1én ¢6 chimg chi hanh nghé va c6 thoi
gian khdm bénh, chita bénh vé tiém (chich), thay béng, dém mach, do nhiét
6, do huyét 4p it nhit 13 45 thang;

¢) Kinh thude thi ngudi chiu trach nhiém chuyén moén ky thudt phai la
ngudi ot nghlep trung cdp y tré lén, co chimg chi hanh nghé va ¢6 chimg chi
dio tao v& chuyén khoa mét hoic do kiém, chan doén tat khic xa mét;

d) Thdm m¥ thi ngudi thuc hién xim, phun, théu trén da khong sir dung
thubc gy té dang tiém tai co sé dich vu thAm m§ phai cé gidy chimg nhan
hodc chimg chi dao tao, day nghé v& phun, xdm, théu trén da do co s& dao tao
hodc day nghé hop phap cip;

d) Cac co s dich vu cham séc strc khoe tai nha cung cap cac dich vu
nhu thay bang, cit chi; vat ly tri lidu, phuc hdi chic ning; cham séc me va bé;
lay méu xét nghiém, tra két qua chim sbc ngudi bénh ung thu va cac dich vu
diéu dudmng khac tai nha, ngudi chiu trich nhiém chuyen mon k¥ thuét d01 véi
co s& dich vu chdm soc sic khoe tai nha phai 13 nguoi tét nghiép trung cap %
trd 18n c6 ching chi hanh nghé va ¢ thoi gian kham bénh, chita bénh it nhét
1a 45 thang”.

11. B4 sung Piéu 45b nhu sau:

"Diéu 45b Cap, cap lai, thu hoi gidy chimg nhan ngwoi sé hiru bai
thudc gia truyén va phwong phap chita bénh gia truyén

It Ho so d& nghi cip, cbp lai Gidy chimg nhdn nguoi s¢ hitu bai thudc
gia truyén va phuong phép chita bénh gia truyén (sau ddy goi tit la Gidy
chimg nhén):

a) HO so cap moi:

- Pon @ nghi cip Gidy chimg nhén theo MAu s 01 Phu lyc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban thuyét minh vé bai thuc gia truyén, phuong phép chita bénh gia
truyén theo Mau s 02 Phy luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy chimg nhian stc khoe trong thoi gian khng qué 06 théng tinh dén
ngay ndp don theo mau quy dinh;

- Hai anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thdi gian khéng qua 06
thang tinh dén ngay ndp don.
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b) H6 so d@ nghj cép lai Gidy chimg nhén do bi mét, bi hong hay bi thu hoi:

- Pon d& nghi cip lai Gidy chimg nhén theo MAu s6 04 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy ching nhan sic khde trong thoi gian khéng qua 06 thang tinh dén
ngay ndp don;

- 02 anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tréng, trong thoi gian khong qua 06
thang tinh dén ngay nép don.

2. Thii tye cdp mé6i Gidy chimg nhén ngudi sé hitu bai thude gia truyén
va phuong phép chita bénh gia truyen:

.a) Nguoi d& nghi cip méi Gidy ching nhén nguoi c6 bai thube g1a
truy@n, phu’cmg phap chita bénh gia truyen gui 01 bo ho so theo quy dinh vé
S& Y t€ noi cu tru. Sau khi tle]? nha.n hé s0, S6¢ Y t& cép cho nguorl de nghi
Phiéu tlep nhan hd so d& nghi cép, cip lai gidy ching nhén nguoi c6 bai thube
gia truyén hodc phuong phép chita bénh gia truyén theo Mau sé 05 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trucmg hop c6 yéu clu stra ddi, bd _sung hd so, trong thoi glan 05
ngdy 1am viéc, ké tir ngay gh1 trén phiéu tiép nhan hd so, S& Y té noi tlep
nhan hd so ¢6 trach nhiém giri vin ban théng bdo cho ngudi dé nghi cap Gidy
chimg nhéan d& stra dbi, bd sung hd so.

Trong thoi glan 60 ngay, ké tir ngdy S¢ 'Y t& ¢6 van ban yéu ciu stra dbi,
bd sung ho so ma ngudi de nghi cép Gidy chimg nhén khong stra dbi, bd sung
hé so thi hd so @& nghi cép G1ay chimng nhén khong con gia tri. Nguoi d& nghi
phéi ndp hd so méi dé duge clp Gidy chimg nhan néu ¢ nhu cau.

c) Truang horp khong co6 yéu céu stra dbi, bd sung hd so, trong thoi glan
10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ghi trén phleu tiép nhén ho so, SO Y té noi
tiép nhéan hé so ¢6 trach nhiém giri hd so dén H6i Pong y tinh, thinh phd truc
thudc trung wong noi ngudi d6 cu trii dé xin y kién;

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhin duogc vin ban cua S¢ Y té,
Hbi Péng y tinh c6 trach nhiém giri vin ban tra 1oi theo Mau s6 03 Phu luc XV
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

d) Sau khi nhén dugc van ban tra 16i cua Hoi Bong y tinh, thanh pho truc
thudc trung wong, S& Y t& 6 trach nhiém t6 chirc hop Hoi ddng dé thim dinh;

d) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngdy c6 bién ban hop Hoi déng
thim dinh, S& Y té cép Glay chimg nhéan theo Miu so 06 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay hodc ban hanh vin ban vé viée tir chdi cip Gidy
chitng nhén va néu rd ly do tir chéi.
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3. Gidm dbc SoY té tinh cép, cip lai, thu hoi Glay chimng nhin nguoi ¢
bai thudc gia truyén, phuong phap chita bénh gia truyén.

4. Céc trudng hop thu hdi Gidy chimg nhén:
a) Gidy chimg nhén duge cAp khong ding thim quyén;
b) Gidy chimg nhén c6 ndi dung trai phip luat;

c) Co ket luén cia HOi dong chuyen mén clia S& Y t& thanh lap vé viée
ngudi duge cp Gidy chimg nhén c6 sai s6t chuyén mén gy héu qua nghiém
trong dén strc khoé va tinh mang ngudi bénh;

d) Nguoi duge clp Gidy chimg nhén thudc mét trong cac dbi tuong quy
dinh tai khoan 4 Diéu 18 ctia Luat kham bénh, chira bénh.”

12. B sung khoan 5 Piéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vuc ¢ didu trj noi tra chi 4p dung d6i véi cac
- phong kham da khoa khu vuc c6 diéu trj ndi tri d& duoc thanh 14p va hoat
dong truée ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu lwe, tai cac khu vuc mlen nui, ving
sAu, ving xa, dugc Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 va S& Y té cho phép
bing vin ban,”

Chuong VI
LINH VU'C MY PHAM

Pitu 12. Bii bé mét sé viin ban, quy dinh thude linh vee my pham

1. Bdi b6 céc quy dinh sau déy cia Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh didu kién sén xuét m¥ pham:

a) Khoan 1 Piéu 3.

b) Diém ¢ va e khoan 3 Diéu 4.
¢) Piém d khoan 1 Piéu 7.

d) Piém b khoén 2 Piéu 7.

2. B3i bo mét sé quy dinh cla Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 ndm 2011 ctia B4 Y té quy dinh vé& quéan 1y m¥ phim:

a) Khoan 2 Diéu 4.
b) Piém b, d va g khoan 1 Diéu 34.
¢) Khoan 1 Piéu 35.
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Didu 13. Sira dbi diém a khoin 3 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 93/2016/ND—CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phu quy dinh diéu kién san xuat
my pham

“a) Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pharn dung trong san xult my phdm
phai dat tiu chuén chét lvgng ciia nha san xuat.

Chwong VII .
LINH VU'C PHONG, CHONG BENH TRUYEN NHIEM

Diéu 14. Bai b mdt sé quy dinh thudc linh vie phong, chong bénh
truyén nhiém

1. Bai bé mdt sé quy dinh cua Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 cia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém:

a) Piéu 2.

b) Piém d khoan 1 Pidu 4.

¢) Piém a, ¢, d, d va e khoan 1 Diéu 5.
d) Pidm b va ¢ khoan 2 Diéu 5.

d) Piém b, d khoan 3 Biéu 5.

e) Didm b, ¢, d, e va g khoan 4 Diéu 5.
g) Diém c khoan 2 Piéu 6.

h) Piém b khoan 4 Diéu 6.

i) Piém d khoan 1 Piéu 7.

k) Biém ¢ khoén 2 Piéu 7.

1) Pidu 8.

m) Diém d, e, h khoan 1 Piéu 11.

1) Diém b khoan 4 Pidu 11.

2. B3i bd mét sb quy dinh cia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 cta Chinh pht quy dinh v& hoat déng tiém ching:

a) Piém ¢ khoan 1 Diéu 8.

b) Piém b, ¢, d, d va e khoan 1 Piéu 9.
¢) Biém b va d khoan 2 Diéu 9.

d) Biém b khoan 1 Piéu 10.
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3. Bai bo Théng tu sb 43/2011/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2011 cua
B§ Y té quy dinh ché d¢ quan 1y méu bénh phim bénh truyén nhiém.

Piéu 15. Sita dbi, bé sung mot so quy dinh thude linh vue phong,
chéng bénh truyén nhiém

1. Stra dbi mdt s didu cia Nghi dinh 6 103/2016/NP-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cia Chinh phil quy dinh vé& bao dém an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém:

a) Piém d khoan 1 Pidu 4 duoc sira d6i nhur sau:

"d) Co s& quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan ndy dugc phép bao quan,
lru gift, st dung, nghién clu, trao 601 va tiéu hiy mau mau, huyét thanh,
huyet tuong, nudc tidu, phén, dich tiét co thé nguoi, cac mau khéc tur nguorl
c6 chira hodc c6 khé ning chira tac nhén gy bénh truyén nhiém cho ngudi,
cac chung vi sinh véat, mau c6 chia vi sinh vét cé kha nang gy bénh cho
ngudi néu co cic trang thiét bi bao quan miu bénh phdm va cac quy dinh vé
thuc hanh chuan lién quan dén viéc luu gift, st dung, nghién ciru, trao d6i va
tiéu hity mau bénh pham."

b) Diém b khoan 1 Diéu 5 nhu sau:
"b) Cé dung cu rira mét khin cép, hdp so ciu.”
¢) Khoan 1 Didu 9 dugc sira d6i nhu sau:

"1. Co s& xét nghlem an toan sinh hoc cép I, cép II, cap III phai tun thi
cac didu kién vé& co so vat chiét, trang thiét bi, nhan sy va thuc hanh; béo tri,
bao dudng, hiéu chudn thiét bi xét nghiém; gidm sat viéc thyc hanh trong
xét nghiém."

d) Khoén 1 Didu 10 dugc sira d6i nhu sau:

"1, B4 trudng BO Y té thdm dinh, chp méi, cp lai va thu hoi Glay chung
nhdn co s& xét nghi¢m dat ti€u chuan an toan sinh hoc dbi véi cic co s xét
nghiém cép I (sau day goi tht la Glay ching nhén an toan sinh hoc), trlr cac
co s& xét nghiém thude thim quyén quan Iy cia Bo Quéc phong."

d) Piém b khoén 1 Diéu 11 dugc stra dbi nhur sau:

"b) Ban ké khai nhén su theo M3u sb 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay."

e) Diém ¢, d khoan 2 Diéu 11 dugc sura d6i nhu sau:
"¢) B4o céo vé cic thay doi lién quan dén nhén sy (néu cd)."

"d) Béo cdo vé cac thay d6i lién quan dén co s¢ vét chat."
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g) Khoan 1 Diéu 17 dugc sira di nhur sau;

"1. B3 Y té kiém tra dinh ky hogc dot xuét tién hanh thanh tra cac co s&
xét nghiém da dugc cp G1ay chirng nhén an toan sinh hoc cap IIT va cac co
SO xét nghlem da tu cong bé dat tidu chuén an toan sinh hoc cép I, cp II trén
pham vi toan quéc."

h) Khoén 2 Bidu 19 dugc sira dbi nhur sau:

"2. Hang nim, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cAp III phai t6 chirc
dién tip phong ngura va khic phuc sy c¢b an toan sinh hoc theo quy dinh cia
B6 truong Bo Y t&."

i) Khoén 4 Diéu 20 duge stra d6i nhu sau:

"4. Truong hop sy cd x4y ra tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II,
va cap I lan truyen rong, anh hudng lon dén cong ddng dan cu hoic an ninh
quoc gia thi viéc xu ly, khic phuc su cd thu:c hién theo quy dinh tai Muc 2
Chuong IV ciia Luét phong, chéng bénh truyén nhiém."

2. Sira dbi, bd sung Pidu 36 Nghi dinh so 89/2018/ND-CP ngay 25
thang 6 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém dich y té bién gidi nhur sau:

"1. Kiém dich vién y t& thu thap:

a) Gily khai béo y té d6i v6i san phdm sinh hoc, mé, bd phin co thé
ngudi nhap kbéu nham muyc dich du phong, nghién cir, chén dodn, chita bénh;

b) Glay khai bao y té va gidy phep nhdp khiu clia BoY té d6i voi méiu
mau, huyét thanh, huyet tuong, nude tidu, phan, dich tiét co thé nguoi, cac
mau khac tir ngucn c6 chira hogc c6 kha ning chira tac nhan gay bénh truyén
nhidm cho ngudi, cac ching vi sinh vit, mu c6 chira vi sinh vét c6 kha néng
géy bénh cho ngudi nhép khiu nhim muc dich du phong, nghién ctru, chén
doan, chira bénh.

2. Hd so dé nghi nhép khau bao gbm:

a) Vin ban d& nghi cdp gidy phép nhap khiu theo Miu s6 25 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh phé duyét ciia co quan cé thim quyen cho phép
thure hién d8 tai hodic du 4n nghién ciru con hiéu luc hodic ban sao d& cuong dé
tai hodic van kién du 4n d3 dugc phé duyét hodc ban sao vin ban thoa thuén
con hidu luc hodc tai lidu c6 lién quan gilta cac co s& trong nude va nudc
ngoai v& viéc nhép khéu miu bénh pham;




c¢) Ban sao ban tu cong b() dat tiéu chudn an toan sinh hoc déi véi co so
xét nghiém an toan sinh hoc cép I, II hodc Gidy chimg nhan co 5O x¢ét nghiém
dat an toén sinh hoc dbi v6i co s& xét nghiém an toan sinh hoc céap IIL

3. Thii tuc cdp phép nhip khau:

a) Co so dé ngh1 cap phép nhép khéu ndp hd so truc tiép hodc giri qua
dudmg buu dién vé BS Y té;

b) Trudng hep khong c6 yéu cf:{u stra dbi, bd sung hb so, Bd Y té ce‘gp phép
nhédp khau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phicu tiép nhén ho so;

¢) Truong hop c6 yéu cdu stra d6i, bd sung ho so, B6 Y té gui véan ban
cho co s& dé yéu cau stra do1 bd sung hd so trong thoi han 10 ngay ké tir ngay
ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay B Y 8 ¢4 vin ban thong bao sira
d6i, bo sung, co sO dé nghi cip phép nhap khau phai ngp hd so stra d6i, bd
sung theo yéu cau. Sau thii han trén, co s& khong sua d6i, bd sung hd so thi
phai thuc hién lai tir ddu thi tuc nhap khéu méu bénh phim;

d) Trudmg hop hd so stra d6i, bd sung khéng dap mg yéu ciu, BO Y té
¢6 van ban thdng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay. Truong
hop khong c6 yéu ciu sira dbi, bd sung dbi véi hd so sira do1 bd sung, BO Y
t& cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém b khoan nay.”

3. Stra d6i mét sb didu ctia Nghi dinh s& 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 ctia Chinh phlt quy dinh vé hoat dong ti€m chung:

a) Piém d khoan 1 Diéu 8 dugc sira d6i nhu sau:

“d) C4 thiét bi theo ddi nhiét d6 clia véc xin trong qua trinh van chuyen

bao quan, sir dung va ghi chép day du khi van chuyen giao hang. Tai co sO
bao quan vic xin phéi theo ddi nhiét d6 t6i thiéu 02 1an/ngay.”

b) Piém a khoan 1 Diéu 9 duge sira d6i nhu sau:

“a) Khu vuc tiém chung phai bao dam che dugc mura, néng, kin gié,
théng thoéng va bb tri theo nguyén tic mot chidu tir dén t1ep, huéng dan, tu
van, kham sang loc, thuc hién tiém ching, theo d6i va xur tri phan Umg sau
tiém chung.”

¢) Pidm b khoan 3 Diéu 9 duge stra dbi nhu sau:

“b) Nhén vién y té tham gia hoat déng tiém chung phai duoc tap huén
chuyen mén vé tiém chiing. Nhin vién truc tiép kham sang loc, tu vén, theo
dai, xir tri phan tng sau ti€ém ching pha1 c6 trinh 46 chuyén mon tir y sy tro
1én; nha.n vién thyc hanh tiém chung c6 trinh d tir trung cdp Y hoc hogic
trung cAp Pidu dudng - Ho sinh tr& 1én.”
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d) Piém ¢ khoan 1 Didu 10 dugc sira doi nhur sau:
“c) C6 phich véc xin va hop chéng sbc theo quy dinh cta B trudng Y t8.”
d) Didm b khoan 2 Diéu 10 dugc sira d6i nhu sau:

“b) Co so vit chét: Bé tri theo nguyén tic mdt chidu tir d6n tiép, huéng
din, tu vAn, kham sang loc, thuc hién tiém ching, theo ddi va xt tri phan tmg
sau tiém chung.”

e) Diém ¢ khoan 2 Piéu 10 dugc stra d6i nhu sau:

“c) Trang thiét bi: Co6 phich véc xin hofic hom lanh va hép chéng sbéc
theo quy dinh ciia B§ truéng Y t€.”

g) Diém d khoan 2 Pidu 10 dugc stra di nhu sau:

“d) Nhan sy: C6 161 thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dép {mg diéu
kién quy dinh tai diém b khoén 3 Bicu 9 Nghi dinh nay.”

h) Khoan 2 Pidu 11 duge stra d6i nhu sau:

«2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ke tir ngay nhén dugc thong bao di
didu kién tiém ching, S& Y té phai dang tai thong tin vé tén, dia chi, ngudi
dimg du co s& di cong bd du didu kién tiém ching trén Trang thong tin dién
tir cia S& Y t& (thdi diém tinh ngay phai cdng b6 théng tin dwgc xé4c dinh theo
dAu céng vin dén ctia S& Y té).”

Chwong VIII
LINH VU'C PHONG, CHONG HIV/AIDS

Piéu 16. Bdi bé mjt s6 quy dinh thudc linh vwe phong, chong
HIV/AIDS

1. Bai bd cc quy dinh sau ddy ctia Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01
théng 7 nim 2016 clia Chinh phit quy dinh diu kign thyc hién xét nghiém HIV:

a) Didu 3.
b) Diém b khoan 1 Diéu 5.
¢) Diém b khoan 2 Piéu 5.

2. Bii b céc quy dinh sau ddy cia Nghi dinh ) 90/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phti quy dinh vé diéu tri nghién céc chat dang
thuoe phién bang thudc thay the:

a) Diém b, ¢ va d khoan 1 Piéu 12.
b) Tiét 6, 7 didm a khoan 2 Diéu 12.
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c¢) N6i dung “So luorng nhén vién lam vi€c toan thoi gian phai dat ty 18 tir
75% trd 1én trén tong s6 nhin vién cia co s& didu trj thay thé” quy dinh tai
diém h khoan 3 Piéu 12.

d) Piém b khoan 1 Piéu 13.

3. Bai bo Thong tur sé 15/2013/TT-BYT ngdy 24 théng 5 nim 2013
huéng din bao dam chét Iuong thuc hién k¥ thuat xét nghiém HIV.

Piéu 17. Sira dbi, bé sung mdt s6 diéu ciia Nghi dinh sé 75/2016/ND-CP
ngay 01 thiang 7 nim 2016 ciia Chinh phi quy dinh diéu kién thwe hién
xét nghiém HIV

1. Biéu 4 dugec sira d6i nhu sau:

“1. Xét nghiém sang loc HIV do co s¢ y t cung cip:

a) Nhan su:

C6 nhan vién xét nghiém dép tmg cac diéu kién sau:

- Co trinh d6 chuyén mon tir trung hoc chuyén nghiép tré 1€n thude mdt
trong cac chuyén nganh sau: Y, duge, sinh hoc, hoa hoc;

- P4 dugc tap hudn vé k§ thuat xét nghidm HIV;

b) C6 trang thiét bi xét nghiém va béo quan sinh phdm, mau bénh phim
phtt hop véi ki thuat xét nghiém HIV ma co s& do thuc hién;

¢) Co s& vt chét: Co dia diém cb dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong ddng:

a) Nguoi 1lam xét nghiém cé kién thirc v& tu vin, xét nghiém HIV va
thue hién xét nghiém HIV theo huéng dén ciia nha san xuit;

~ b) Cé dung cy xét nghiém, bao quén sinh pham phit hop véi loai sinh
pham xét nghiém HIV dugc sir dung.”

. A 2 A 5 A
2. biém a khoan 1 Piéu 5 dugce stra d6i nhu sau:

“Nhén vién phu trich chuyén mén phai cé trinh d§ dai hoc trd 1én
chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hodc hoa hoc, cé kinh nghiém vé xét nghiém
HIV tir 06 thang tr¢ 1én.”

3. Khoan 3 Diéu 5 duoc sira doi nhu sau:
"3. Co st vat chét bao dam tdi thidu céc diéu kién sau:

a) Khu vyc thyc hién xét nghiém st dung cac vat lidu khong thim nudc,
chiu dugc nhiét va cac loai hoa chét in mon. Bao dam 4nh sang, thodng, sach,
tranh bui, chong Am va c6 nudc sach;
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b) Ban xét nghiém d& lam sach bing céc chét ty rira thong thuong, duge
dat & vi tri dd dnh séng va tranh ludng gio;

¢) C6 chd rira tay;

d) C6 phuong ti¢n hodc bién phap xit 1y chit thai truéc khi chuyén vao
noi chira chat thai chung."”

4. Biém c khoan 4 Piéu 5 duogc stra doi nhu sau:

“c) C6 két qua thuc hién xét nghiém chinh xé4c trén bé maiu kiém chuan
cla co s¢ xét nghiém HIV dugc BO Y t€ cong nhén.”

Chwong IX
LINH VUC SUC KHOE SINH SAN

Dié¢u 18. Bii bé mjt s6 quy dinh thudc linh vue sitc khoe sinh sin

1. Bdi bo B@éu 7 Nghi dinh s& 88/2008/ND-CP ngay 05 thing 8 nim 2008
ctia Chinh phu vé xac dinh lai gigi tinh.

2. Bii bod khoan 1 Piéu 1 Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 cta Chinh pht ban hanh sira dbi, bd sung mét sé diéu ctia Nghi
dinh s8 10/2015/NB-CP ngay 28 théng 01 nam 2015 ctia Chinh phii quy dinh
vé sinh con béng k§ thuft thy tinh trong éng nghiém va didu kién mang thai
hd vi muc dich nhén dao.

3. Bai b6 Thong tu sér 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 nédm 2010
huéng dan thi hanh mét s6 diéu Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05
thang 8 nam 2008 ctia Chinh phu v€ xac dinh lai giéi tinh.

Piéu 19. Sira d6i, bd sung mét sé quy dinh thudc linh vue sive khoe
sinh sin

1. Stra ddi, bb sung Nghi dinh sb 88/2008/NB-CP ngay 05 thang 8 niim 2008
ctia Chinh phu vé xéc dinh lai giéi tinh nhu sau:

a) Piéu 8 dugc stra d6i nhu sau:

"Piéu 8. Piéu kién d6i véi co s& kham bénh, chira bénh dwoc phép
can thiép y té @& xac dinh lai giéi tinh

Bénh vién duoc thuc hién can thiép y t& dé x4c dinh lai giéi tinh khi dép
ung cac diéu kién sau:

1. La bénh vién cong lap da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén
tinh, tuyén trung uong hodc bénh vién tu nhén c6 khoa ngoai va khoa san
ho#c khoa nhi.
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2. PBuge céép ¢6 thAm quyén phé duyét pham vi hoat dong chuyén mén vé
can thiép y té dé xac dinh lai gidi ti

b) Pidu 10 dugc sira d6i nhu sau:

"Co s¢ kham bénh, chita bénh dé thyc hién viéc can thlep y té xac dinh
lai gidi tinh cap gidy chiing nhén y té cho cho ngudi da duoc xac dinh lai gioi
tinh theo mau clia co s& khdm bénh, chita bénh."

2. Sira d6i, b6 sung Nghi dinh s6 10/2015/NB-CP ngay 28 théng 01 ném 2015
cia Chinh phu quy dinh v€ sinh con bang k¥ thuét thy tinh trong 0ng nghiém
va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhén dao nhu sau:

a) Khoan 2 Biéu 7 duogc sira doi nhu sau:

"2. Co s& vt chét, trang thiét bi y t& va nhan sy dé thuc hién k§ thuét thu
tinh trong ong nghiém bao gom:

a) Co s& vat chét;

- C6 phong hdi strc cép ciru;

- C6 xét nghiém ndi tiét sinh sén;

- C6 don nguyen riéng cho viéc thuc hién k¥ thuét thu tinh trong bng
nghi¢m gom céc phong: Choc hut nodn; ldy tinh tring; lab nudi cay, X6t

nghiém va loc rira tinh trung dap mg cac tiéu chuén theo khuyén céo ctia T6
chirc Y té thé gidi.

b) Trang thiét bi y té:

C6 tbi thidu cac trang thiét bj y té: 02 ti cdy COy; 02 ti 4m; 01 binh
trir tinh trung; 01 mdy ly tam; 01 binh tri phoi dong lanh; 01 may si€u am co
dAu do am dao; 01 kinh hién vi dao ngugce; 02 kinh hién vi soi noi; 01 bd ta
thao téc.

¢) Nhén su:

Nhan sy truc tiép thuc hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém phai dép
ung cac yéu cau sau day:

- Co it nhét 02 bac sy duge ddo tao vé k¥ thudt thy tinh trong dng
nghiém va 02 can bd co trinh dd dai hoc y, duge hodc sinh hoc duge dao tao
vé phéi hoc 1am sang;

- 02 béc sT 1am sang phai c6 chimg chi hanh nghé theo quy dinh cia Lut
kham bénh, chita bénh;
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- Céc nhan su phai ¢6 viin bang, chimg chi hodc chimg nhan d& duge dao
tao vé k¥ thudt thu tinh trong ong nghiém do co s& dao tao trong nudc hodc
nudc ngodi cap;

- Céc nhan sy phai c6 x4c nhén da thyc hanh it nhét 20 chu ky d1eu tri vO
sinh bang k¥ thudt thy tinh trong 6ng nghiém do co s¢ dd dugc Bo Y té cong
nhén du diéu kién thue hién k§ thuét thu tinh trong dng nghiém cap.”

b) Stra d6i MAu s 02 - Bién ban Thim dinh co s& duge thuc hién k§
thuét thy tinh trong ong nghiém, luu giit tinh tring, luu giit phdi kém theo
Nghi dinh 36 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cua Chinh phud quy
dinh vé& sinh con béng k§ thut thu tinh trong éng nghiém va didu kién mang
thai hd vi muc dich nhan dao."

Chuwong X
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 20. Hiéu Iirc thi hanh

Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngay k¥ ban hanh.

Piéu 21. Pidu khoin chuyén tiép

1. Pidu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh sé 89/2018/ND-CP:

a) D6i véi don vi d& duoc cip phép xuét, nhip khiu miu bénh phim
truede ngay Nghi dinh nay cé hiu lyc thi hanh dugc thyuc hién viéc nhép khau
mau bénh pham theo cac ndi dung da ghi trong giay phép;

b) Déi v6i don vi d& nghi cAp phép xuét, nhip khdu miu bénh phim da
ndp hd so trude ngay Nghj dinh nay ¢ hiéu lyc thi hanh nhung chua dugce
chp gidy phép thi thwc hién viéc nhap khiu miu bénh phém theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

2. Piéu khoan chuyén tiép d6i véi Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP:

a) Céc co s& xét nghiém da duoc cip gidy chimg nhan phai tiép tuc duy
tri cac didu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu luc cta gidy chimg nhén va
thuc hién viéc tu cong bd hoic cép lai gidy chimg nhan trudce khi gidy chimg
nhan hét hidu luc theo quy dinh tai Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP va Nghi
dinh nay;

b) Cac co s& xét nghiém dé thue hién viée tur cong bd co s& xét nghiém
dat tiéu chudn an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri cic diéu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;
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c) Cac co s& xét nghiém hoat dong xdy dung méi hodc cai tao sau ngay
Nghi dinh nay ¢4 hiéu luc phai dap tmg ding cdc didu kién vé an toén sinh
hoc phi hgp véi timg cdp d6 theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

3. Piéu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi-dinh sé 104/2016/ND-CP:

a) Co so tiém chiing d4 dugc cip gidy chimg nhén co sé da diéu kién
tiém chung phai tiép tuc duy tri cic didu kién theo quy dinh trong thdi han
hidu luc cta gidy ching nhan va hoan thanh viéc tu cong bd co s¢ du didu
kién tiém chung trudc khi giéy chimg nhén hét hiéu luc theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) Déi voi co 5¢'tiém ching da cong bd co sé du didu kién tiém ching
phai tiép tuc duy tri cac diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

¢) Pbi vé6i co sé tiém ching hoat dong sau ngay Nghi dinh nay cé hiéu
luc phai dép tmg cac didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

4. Piéu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP:

a) Céc hd so d& nghi cép chimg chi hanh nghé hodc cép gidy chimg nhan
du didu kién kinh doanh dugc hodc cip phép xuit khau, nhip khau thudc,
nguyén liéu lam thube theo quy dinh tai Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP d4 ndp
trude ngay Nghi dinh nay cd hiéu luc thi hanh dugce thuc hién theo quy dinh
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Céc nguyén liéu 1am thude dé san xuét thube theo hd so ding ky thude
da c6 gidy dang ky luu hanh thudc di dugc cong bd truée ngay Nghi dinh nay
¢6 hiéu lye tiép tuc duge phép nhap khau dén hét thoi han hiéu luc cla gidy
ding ky luu hanh thube;

¢) Céc thubc di dugc cdc co so ban 1¢ thude trong khuén vién co s
kham bénh, chita bénh mua vao trudc ngay Nghi dinh nay cd hiéu luc duge
thue hién theo quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP.

5. Piéu khoan chuyén tiép d6i véi Nghi dinh s6 109/2016/NP-CP:

Céac hd so d&. nghi cdp chimg chi hanh nghé hodc cép gidy phép hoat
dong trudc thot diém Nghi dinh nay co6 hiéu luc thi 4p dung theo quy dinh cia
Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP ngiy 01 thdng 7 nim 2016 cia Chinh phu.
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Diéu 22. Trach nhiém thi hanh

Cac B trudng, Thu trudng co quan ngang bd, Thi trudng co quan thude
Chinh phua, Ché tich Uy ban nhén dan tinh, thanh/pho tryc thudc trung uong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wvong Pang; HU TUONG
- Thu trdng, cac Phé Thi twrdng Chinh phid; 10 H :K

- Céc bd, co quan ngang b, co quan thugc Chinh phu; 4
- HDND, UBND céc tinh, thinh phd truc thudc trung wongl
- Vin phong Trung wong va céc Ban ciia Dang;
- Vin phong Tong Bi th;
- Vin phong Chi tich nudec;
- Hbi déng din tdc va cic f]y ban ciia Quéc héi;
- Vin phong Qudc hdi;
- Toa 4n nhén dén t6i cao; - z R i
- Vién kiém s4t nhan dén t6i cao; Nguyén Xuén Phic
- Kiém toén nha nudbc;
- Uy ban Gidm sét t3i chinh Quéc gia;
- Ngén hang Chinh sach x3 héi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mt trin T4 quoc Viét Nam;
- Co quan trung wong ctia céc doan thé;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro Iy TTg, TGD Cong TTDT,

cac Vu, Cuc, don vi trie thude, Cong bao;
- Luu: VT, KGVX (2b). pc o105




Phu lucl
THEO NGHI PINH SO 67/2016/ND-CP
THANG 7 NAM 2016
\ 9 hi dinh s6 155/2018/NP-CP
v @gafﬁ] 2 t?it; tg 11 nidm 2018 ciia Chinh phi)

Méus601 | Don dé nghi cip Gidy chimg nhén co s& di diéu kién an
toan thyc pham

MAus6 02 | Bién ban thim dinh diéu kién an toan thwc pham co s&

Mausd 03 | Gidy ching nhén co s& du didu kién an toan thuc phim




MAu s6 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pc lap - Tw do - Hanh phic

vy AGAY....... thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Cap Gidy chirng nhén co sé di diéu kién an toan thye pham

Kok @itz

Ho va tén chil co sO: .....oeeeeen

-~ h il ‘ I\\ - I{ * .’( T ~

Tén co s& san xuat dé nghi cap Giay ching nhén:........coooeviiiiiiiiinnn,
- 2 * hd A

Pia chi co SO SAI XUAL s vevscsmas samsmmsmmssmnssaminssse s soe sarne ey noympers

-----------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------

Dien thodls,. emernsianmismitsinsminel AXrimsaismias

P& nghi dugc cap Gidy chimg nbin co s& du diéu kién an toan thuc
pham cho san xuét (loai thuc pham va dang san pham... )i i

CHU CO SO
(Ky, ghi rd ho tén)



Maiu s6 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tu do - Hanh phic
......... , NEAY............. thdng............ ndm 20
BIEN BAN
Thim dinh didu kién an toan thwe phim co sé
Thuce hién Quyét dinh sb ......... , BEHY v thang...... DA i
OV i s i A S R S R L e e R VR S T
Hom nay, ngay ...... thang.....nam ......... , Doan thdm dinh g(‘“)m co:
Lisisnmsnnmannsmmmiarnmia s rennessnkasanees 1Tuong doan
R e e T e e e e R Thu ky
3 iwenresenses Thanh vién
SR Thanh vién
5 Thanh vién
tién hanh thidm dinh didu kién an toan thuc phim tai co so: ...........

R R L T T T we
] 9

DPia chi:
X e TP

Bien thodl: v st Fax
Dal diGT GO S s cisvimsnvorisumsmian e b oo e i AV v STV A SRS
R
KET QUA THAM PINH
I. KIEM TRA HO SO GOC:

1. Thong tin v& Gidy chimg nhén kinh doanh/Giy d&ng k¥ doanh nghiép.

2. Hd so nguyén lidu, phu gia, chét hd trg ché bién, ngudn nuée san xuit,

3. H3 so x4c nhén sirc khoe, tap huén kién thirc an toan thuc phém cua
chii co s& va ngudi truc tiép san xuét.

L. KIEM TRA THUC TE VE DIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM:

1. Dia diém, dién tich co sd, khu vuc san xuét/ché bién.

2. Thiét ké, két cau nha xudéng san xuét/ché bién, kho, nha v¢ sinh, noi
thay do bao hd lao dong, cong ranh thoat nude, noi thu gom, xi Iy chat théi.




3. Trang thiét bi, dung cu san xuét, ché bién, bao goi, bao quan, vin
chuyén, phong chéng con tring va déng vt gy hai. ..

A ’ » A ALt A A ;o w
4. Nguon nudc san xuat, ché bién thue pham/thic én.

5. Nguyén ligu thyc phim, phu gia, chit hd trg ché bién va bao bi/dung
cu chira dung thuc pham/thire &n.

6. Strc khoé/bénh truyén nhidm cip tinh ctia ngudi séan xudt/ché bién ...

7. Céc ndi dung khéc co lién quan.

ITII. PANH GIA VA KET LUAN:

1. Banh gia viéc dap mg cua co s¢ dbi véi cac yéu cau dié}l kién an toan
thuyc pham (Pi€u kién vé dia diem, co s¢ vat chat, trang thi€t bi dung cy,

nguyén liéu, nguon nudc, thue hanh vé sinh...)i.oooiiiiiiiiiiiiiiiniieeenn
2. Ton tai va bién phap gidi qUYEt:......oovivuiiiiiiiiiiiiiniriiieiaeerenn
o 2 I P T

Dat []

Khéng dat [ ]

Chd hoan thién [ ]
Thoi han hoan thién: || ngay ké tir ngay thim dinh.

........................................................................................

Bién ban két thic hdi: ........gid ....... ngay ......... thang, o DAM i
va lap thanh 02 ban c6 gia tri phap 1y nhu nhau. Mét ban do co quan tham
dinh gilt va mét ban do chil co s& giit.

DAIDIEN CO SO TRUGNG DOAN THAM PINH
(Ky, ghi vé ho tén) (Ky, ghi ré ho tén)
IV. KET QUA PANH GIA KHAC PHUC (®OI VOI TRUONG HQP
CHO HOAN THIEN)
Dat l:]
Khéng dat D
10 Gl EITOR S AABES o oo e s st s ot B e A S A o S A s

.............................................................................................

oo, NGAY...thdng...nam 20...
TRUGNG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ré ho tén)

(1) Ghi 15 tén nhém, dang thye phém drgce san xudt hoic kinh doanh dich vu &n udng




Miu s6 03

TEN CO QUAN CHU QUAN ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CAP Poc lap - Tw do - Hanh phic

S§:  ..../20.../ATTP-CNDK

. GIAY CHUNG NHAN ]
CO SO BU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM

CHU CO SO
Tén co so:
Dia chi:

PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM THEO QUY PINH
(1)

GIAY CHUNG NHAN NAY CO GIA TRI 3 NAM KE TU NGAY KY

...... , ngay... thang... nam...
DAIDIEN CO QUAN CAP
(Ky tén, dong ddu)

(1) Ghi r6 tén nhém, dang thuc phém duge san xuét hoic kinh doanh dich vu dn ubng




\ ngpji mk

Phu luc II
NGHI BINI-I SO 54/2017/ND-CP

(Kem f.heo N hi dinh 56 155/2018/ND-CP
go. 11 nim 2018 cua Chinh phi)

Mau 56 06 Phu lyc I | Chimg chi hanh nghé dugc cép theo hinh thirc xét hd so
Mau s6 07 Phy Iyc I | Chimg chi hanh nghd duoc cdp theo hinh thic thi

M3u s6 19 Phuy lyc

Pon dé nghj cip gify chiing nhan du didu kién kinh doanh duoc

MAu sé 19 Phu luc IT

Pon hang mua thubc gy nghién, thudc huéng thin, thude tién
chit/nguyén lidu lam thudc 13 duge chit giy nghién/dugc chét
huéng than/tidn chit ding lam thudc; nhuwong lai nguyén lidu
1am thubc 12 dugc chéit gdy nghién/dugc chét huéng thin/tién
chét diing lam thude

M3u 6 03 Phu lyc IIT

Bao cdo nguyén 11eu 1am thude 14 duge chét gdy nghién, dugc
chat huéng than, tién chit ding lam thudc dé san xuit thudc
xuét khiu

M3u s6 04 Phy Iyc III

Pon hang xuét khiu thubc phéng xa, thudc trong danh muc
thuoc, duoc chat thude danh myc chat bi cam sir dung trong
mot s nganh, Iinh vyc; thuoc doc

M3u s8 05 Phu luc II

DPon hang xuét khdu duge chit trong danh muc thude, duoge
chat thugc danh muyc chat bi cam str dung trong mot s6 nganh,
linh vire, nguyén lidu dc lam thude

Mau s 15 Phu luc I1I

Don hang nhép khdu vic xin/sinh phdm/thuéc héa dugc chua
¢ gidy dang ky luu hanh thudc tai _Viét Nam, trir thudc géy
nghlen thude huong than, thudc tién chét, thuéc dang phéi
hop c6 chita duge chit giy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira
dugc chét hudng than, thube dang phbi hop co chira tién chét

M3u s6 16 Phu luc III

Bon hang nhép khiu thude gy nghlen/thuoc hudng
than/thue tidn chit/thudc dang phéi hop c6 chira duoc chit
gay ngh1en/thuoc dang phéi hop co chira dugce chat hudng
than/thuc dang ph01 hop cé chita tién chat chwa c¢6 gidy ding
ky lvu hanh thudc tai Viét Nam

Mau sé 17 Phu luc I1I

Bon hang nhép khau thuég dugc liéw/thude cb truyén chua cé
giay diang ky hru hanh thudce tai Viét Nam




M3u s6 18 Phu lyc I

B4o cdo két qua kinh doanh thubc gy nghién/thude hudng
thn/thube tién chét/thubc phéng xa/thubc dang phdi hop c6
chira dugc chét giy nghién/thube dang phéi hop c6 chita dugc
chét huéng thin/thudc dang phbi hop c6 chira tién chét/thude
trong danh muyc thudc, duge chét thude danh muc chét bj cAm
trong mot sb nganh, linh vuc

M3au sb 19 Phu luc IIT

Danh muc vic xin/sinh pham/thuéc héa dugc chua c6 gléy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam d& ngh1 nhédp khau dap
tmg nhu ciu didu tri ddc biét, trur thudc gy nghién, thude
huéng than, thube tién chit, thude dang ph01 hop ¢6 chia
duogc chét gy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira duge chét
huéng thin, thudc dang phéi hop cb chira tidn chit

M3u s6 20 Phu luc III

Danh muyc thubc gy nghién, thudc hudng thin, thudc tién
chét, thudc dang phéi hop cé chira dugc chit gdy nghién,
thude dang phdi h0'p ¢ chura duge chét huong than, thube
dang ph01 hop co chia tién chit chua co gidy ding ky luu
hanh thubc tai Viét Nam dé nghi nhép khéu dép ‘mg nhu ciu
didu tri dic biét

M3u s6 21 Phu luc III

Danh muc thuée dugc liéw/thude cd truyén chua c6 gidy ding
ky luu he‘m:h thudc tai Viét Nam d& nghi nhap khéu dap ‘mg
nhu cau diéu tri dic biét

Mau 8 22 Phu luc III

Bao cao vé viéc su dung thudc nhép khau dép {mg nhu cau
diéu tri dac biét

Mau sé 23 Phu lyc 111

Ban cam két cla co s& san xuit/co s0' sO hitu gidy phép san
pham vé viéc dam bao chét lugng vic xin, sinh pham nhap
khéu vao Viét Nam

Mau sb 24 Phu luc I1I

Pon hang nhap khiu véc xin/sinh phim/thudc héa dwoc chua
c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién
trg nhan dao, trir thude gay nghlen thudc huong than, thudc
tién chét, thudc - dang phéi hop c6 chira dugc chét gdy nghién,
thude dang ph01 hop ¢6 chira duge chét huéng than, thubc
dang phéi hgp c6 chira tién chit

Mau s6 25 Phu luc III

Bon hang nhap khau thudc gy nghién, thubc huéng thén,
thudc tién chit, thube dang ph01 hop cb chira duge chét gay
nghién, thube dang ph01 hop c6 chira dugc chit hucmg thén,
thudc dang ph01 hop c6 chrra tién chét chua c6 gidy ding ky
Iru hanh thudc tai Viét Nam d& vién trg, vién trg nhén dao




MAu s6 26 Phu luc III

Pon hang nhap khéu thude dugc liéw/thudc ¢b truyén chua c6
gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién trg
nhan dao

Mau sé 27 Phy lye ITI

Pon d& nghi nhip khiu thudc chua c6 gidy ding ky huu hanh
thudc tai Viét Nam khong vi muc dich thuong mai

Mau s6 30 Phu luc III

Mau Céng vin cho phép nhip khiu thudc dang phéi h0'p co
chita duoc chit gy nghién, thude dang ph01 hop co chira
dugc chéat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét

MAu s6 33 Phu lyc III

Don hang nhép khiu thudc gy nghién, thude huéng than,
thudc tién chét, thubc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét gay
nghién, thude dang ph01 hop 6 chia duge chat hudng than,
thube dang phéi hop cé chira tién chét ¢ glay dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam

Mau sé 34 Phu luc III

Pon hang nhap khiu thudc phéng xa, thube doc, thude trong
danh mue thube, duge chit thude danh muc chét cdm st dung
trong mdt s6 nganh, linh vuc c¢é gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam

Mau s6 35 Phu luc I

Don hang nhép !{hﬁu nguyén ligu lam thude 1a duoc ’ché‘lt giy
nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude

M3u sé 36 Phy luc I

Don hang nhp khéu nguyén liéu lam thudc 1& duoc chét, ban
thanh pham thude, trir dugce chat gdy nghién, dugc chat huéng
than, tién chat dung lam thude

M3u sb 37 Phu luc III

Bio cdo st dung nguyén lidu lam thudc 13 duge chat giy
nghién, dugc chét hudng than, tién chét ding lam thude, dugc
chat trong danh muc thuoc duge chét thude danh muc chét
cam st dung trong mét s6 nganh, linh vuc sir dung trong san
xuit thudc

M&u sé 38 Phu lyc III

Bao cdo két qua kinh doanh thudc thanh phdm san xuét tir
nguyén liéu d€ nghi nhap khau

Mau s 41 Phy luc ITT

Pon hang nhap khau duge lidy, ban thanh phdm dugc lidu

Mau s6 43 Phu lyc 111

Pon hang nhdp khiu ta duge, vé nang, bao bi tiép xtic truc
tiép véi thude, chit chuin




Mau sb 46 Phy lyc III

Danh muc nguyén lidu dé san xuit thudc theo hd so ding ky
thudc da cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dugc nhép
khau khong phai thyc hién caE phép nhép khiu/Danh myc
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biet d& san xuét
thube theo hd so ding ky thudc da cé gidy ding ky lwu hanh
tai Viét Nam phai thuc hién c4p phép nhép khéu

M3u s6 47 Phu lyc 11

Bao cdo nhép khau 16 vic xin

M3u s6 48 Phu luc III

Bao cdo nhép khéu 16 thudc chwa cé gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam

Mau s6 49 Phu luc 11

Bao cédo xuat khau, nhap khau vic xin

Mau s 50 Phy lyc I11

r ’ A A A A A n A 3 A
Bao céo xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén li€u lam thuce

M3u s6 06 Phu luc VI

Gidy x4c nhén ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hoi
thdo gidi thiéu thudc/quing cdo thudc qua phuong tién hoi
thao, héi nghi, su kién gigi thi€u thudc

M3u s6 07 Phu luc VI

Phiéu tiép nhan vin ban théng bédo ndi dung théng tin
thude/quang cdo thuoc can dinh chinh

Ma3u s6 01 Phy lue VI

Bang ké khai gia thuc nudc ngoai nhép khu vao Viét Nam

MAu s6 02 Phy luc VII

Bang ké khai gia thudc san xuat trong nudc

M3u s6 03 Phu luc VII

Béng ké khai lai gi4 thudc nuée ngoai nhap khéu vao Viét Nam

M3u s 04 Phu luc VII

Bang ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc




Mau s6 06 Phu luc I

SO YTE.... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

Lo CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 higu:  /CCHN-D-SYT-... ®

Chimgnbiin OnalBai o o s s s e T
Ngay, thang, nam sinh: .

S6 CMND/Thé cin cude/Hb chleu/Cac gidly tO tuong duong
khéc:. ... Ngiycip:...ooo...... Noi cép:.

Bia chi thu(mg T s e L i S U T i S S g

Viin bing chUVBN MON! .iuswssvusssiumassiusnsiasima s s o ismin s

Pham vi hoat déng chuyén moén: ........ ) e eeesesseaseseseenesrsensssmesesen e s

Pu didu kién hanh nghé dugc véi cac vi tri hanh nghé sau: Pl
Hinh thirc cip Chimg chi hanh nghé: Xét hd so
Yéu ciu c6 phién dich trong hanh nghé ©.

Chimg chi hanh nghé duoc c6 hiéu luc tir ngdy...thang. ..nim.... dugc cip
theo Quyét dinh sb:.../QP-SYT ngay...thing. ..nim...cla Gidm dbc S¢ Y té....

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc s6....ngdy...thang...nim.... (néu
la trudmg hop céap lai, diéu chinh).

..., ngay...thang...ndm...
COQUANCAP
(Ky va ghi ro ho tén, dong dau)

Ghi chu:

(1) Ghi mi ky hiéu s6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Mau s 24 Phu luc I cta
Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mét sé didu va bién
phép thi hanh Luét duge.

(2) Ghi r6 hinh thire cép, 14n cép trong tru'b'ng hop cép lai, dleu chinh, vi dy: c4p lai 14n 1: s6
CCHND, ngay cép...; hoic cip didu chinh 1an 2; s6 CCHND, ngiy cép ..

(3) Ghi tén nguen' dugc cdp CCHND b%mg chit in hoa.

(4) Ghi tat cA chc pham vi hoat ddng chuyén mén ma ngudi d& nghi cAp CCHND d& nghi va
dép ung yéu cau

(5) Ghi tht ca cac vi tri chuyén mén ma ngum d& nghi cip CCHND & nghi va dap tmg yéu ciu.

(6) Chi ghi dong nay trong trudmg hop cdp Ching chi hanh nghé duge cho ngudi nude ngoai,
ngudi Vist Nam dinh cur & nurde ngodi chura dirge céng nhén biét tiéng Viét trong hénh nghé duoc.




MAu s6 07 Phu lye I

BOYTE ... CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
i Poe lap — Tw do — Hanh phiic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUGC
S6 hiéu: (U/CCHN—D-BYT
Chimg nhin Ong/BA P s e e s
Ngay, thang, n8m sinh: s i R o st ool s
Sé CMND/The cdn cudc/HO chleu/cac gidy tor tucmg duro‘ng
khie;ciasss Ngay Cap............... Noi cap RIS RRS——.

Dia chi thudng tr0: s i siiemmi e s e s s mwsmmeesmaassmisrss
Viih bing chay8n MONsremssssarsass s

Pham vi hoat dong chuyén mon................ L
Pu diéu kién hanh nghé duoc véi céc vi tri hanh nghe sau: B
Hinh thitc cp Chimg chi hanh nghé: Thi

Két qua thi duge cOng nhin NEAY:. it s
Tal cor SH 18 OBEe thil:s 4w o e i A e

~ Chimg chi hanh nghé dugc ¢6 hiéu lyc tir ngdy .... thang ... nam.... dugc
cap theo Quyeét dinh so:.../QD-BYT ngdy .... thang.... ndm ..... cia B§ truong
B Y té.

_ Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc s6..... ngy.......thang. . .nam.....
(néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

., AEAY ...... thang ..... nam ...
CO QUAN CAP
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

Ghi chu:

(1) Ghi 8 hinh thu'c cép, lan cap trong trudng h0'p cap lai, didu chinh, vi du: chp lai 14n 1:
s6 CCHND, ngay cép.. hoac clp dleu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay c4p ..

(2) Ghi tén ngudi duqc cép CCHND bing chit in hoa. ) .

(3) Ghi tt ci céc pham vi hoat dong chuyén mdn ma ngudi d& nghi cp CCHND & nghi
va dép img yéu cau.

(4) Ghi tt ca cdc vi tri chuyén mén ma ngudi d& nghi cdp CCHND d& nghi va dép iing yéu cAu.



Miu s6 19 Phy luc I
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cip Gify chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwgc

Kinhogini: wisoissncass O e
I GO SO s T T T T N e w Wt e T €8 e 808 o B e ormcmmreme s oummr e
3 2T ) 1
Tructhude .......coevveenens (néu la'co s true thude) wams s
Bia 6hi: coisummrmmnimimmume s e s v s s v s
Ngudi chiu trach nhidm chuyén mén v& duge ......ocovveieveiiiiiieeeannnn,
S6 CCHN Dugc .......... Noi cip .......... Nam cp ,........... Cb gié tri
AEIL (D81 CO): iz sitss s A S S s A e T e
Ngudi phu trach v& bao dam cht luong®......oooovvvvivieeiiiiieeeieeninnnn,
S6 CCHN Dugc . ........ Noi lp .ovveeeeneen. NAD CAD covvveeeeaennn

1. Pa duge cip Gidy chimg nhén thyuce hanh t5t%: o
- Gidy chimg nhén thyc hanh t6t

0 smieivstiace s R R R S WNEAY GAD: sunasnaeassisstuns e
- Gi4y chimg nhén thuc hanh tbt

2. D3 dugce clp Gidy chitng nhan & didu kién kinh doanh dugc @: o

- Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh duge

T IO | |

- Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc

SO s NERY CAD s s s

Co s& d& nghi Bo Y t&/Sd Y té clp Gidy ching nhén da didu kién kinh

doanh dugc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ........veoer e ee e
+ Pham vi kinh doanh @: ..o,




+ Pia diém kinh doanh: ....covviviiiiiiiiiiiiii e

P& nghi cip Gidy chung nhin thuc hanh t6t kém theo Gidy chu:ng nhan
dit didu kién kinh doanh”:.

Huéng dan thuc hanh tt 4p dung ©

Chuing t6i xin cam két tuén thi ddy du cac quy dinh ctia phép luft c6 lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao ctia B6 Y t&/S& Y té.

Co s¢ xin gii kém theo don nay:

- Céc tai liéu dé nghi cap gidy CNDPKKDD quy dinh tai Diéu 32 ciia
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiet
mét s6 didu va bién phép thi hanh Luét dugc®

- C4c tai ligu dé nghi cép gidy CNDPKKDD quy dinh tai Diéu 49 cla
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét
mét s6 didu va bién phép thi hanh Luat duge 42,

.............. ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOIPUQC UY QUYEN
(K, ghi rd ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chi:

(1) Co quan cép Gidy chimg nh4n dii diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi 4p dung d6i véi co s& san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc va khi bét budc phai
¢6 CCHND d6i voi ngudi phu tréch ddm bao chit lrgng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3) Liét k& Gidy chimg nhdn GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu cé.

(4) Liét ké Gify chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge con hidu lc néu cé.

(5) Ghi 18 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Didu 32 ciia Luét dugec,

(6) Liét ké cdc pham vi kinh doanh tuong Gng véi didu kién kinh doanh dugc ma co s& dé
nghi va dép ing:

- La mdt hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cdc Piéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cla
Luét dugc;

- Pbi v6i pham vi kinh doanh thudc kiém soat d#c biét: Ghi rd timg pham vi kinh doanh
thude kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoén 26 Piéu 2 cua Luft du'crc

(7) Ghi 18 loai gidy chung nhén thue hanh t6t d& nghi duoc cip kém Gidy chimg nhan du
didu kign kinh doanh (néu co s& ¢6 nhu ciu).

(8) Ap dung trong truomg hop co s¢ duge phép lya chon mét trong cdc hudng dan vé Thuc
hanh t6t da ducrc B6 Y té ban hanh hoiic cong nhén dé 4p dung khi kidm tra viéc dép Gng
Thyc hanh t6t.

) Ap dung d6i véi truomg hop nop hd so theo quy dinh tai Pidu 32 Nghi dinh
s0 54/2017/NDB-CP.

(10) Ap dung dbi véi trudmg hop ndp hd so theo quy dinh tai Didu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP,




MAu 56 19 Phu luc IT

TEN CG SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN THUOC HUGNG THAN, THUOC TIEN CHAT/N GUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUOC CHAT GAY NGHIEN/DUOC CHAT HUO'N G THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUQNG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN/DUO'C CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Nguyén li¢u/Tén Phan bio cio k¥ truwée (Tir ngdy....dén ngay......)
thude, hoat chat £ P
Pon So £ 2 £ A So lwgng .
dang bao ché f So legng % Tong so Ton ~, | Ghi
TT £l . S vi lwong R Tong £ mua/nhwong | Duyét 2
nong do/ham z A nhap A xuat trong kho . chu
. tinh | ton kho . SO X B lai
lwong, quy cach : . | trong ky ky cuoi ky
% - ky trudc
dong goi
) 2) 3) (4) &) (6) () (3) ®) (10 | Ay
Noi nhin: L eeeeee , ngdy...thang...ndm... 88z, ...,ngc‘zy ...... thdng.....ndm......
[t NGUOI NGUOI DAI DIEN PHAP Chép thugn clia co quan quén 1y
CHURICOSe L APBAO  LUAT/NGUOIDUQGC UY QUYEN Pon hang nay gbém....trang,... khoén
CAO (KY, ghi ré ho tén, chirc danh Puoc mua tai céng ty......./Dugc nhugng cho cong ty.....
dong dau (néu co)) Pon hang ndy cb gia tri mdt nam ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, déng daw)

- Péi v6i cac co s kinh doanh thubc gay nghién, thude hudng than, thubc tién chit, nguyén liéu lam thuoc 1a duogc chat gay
nghién, duge chit huéng than, tién chét ding lam thudc: Kém theo tii lidu ghi rd tén va dia chi khach hang, sd wrong, ngay bén.

- Pon hang mua thubc duge 1am thanh 03 ban (co sé luu 01 béan, noi ban 01 ban, co quan chép thuén luu 01 ban).
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MAu s6 03 Phu luc ITI
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
=== Poc lap — Tw do — Hanh phic
SO. v
) BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC o )
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, T;IEN CHAT DUNG LAM THUOC PE SAN XUAT THUOC
XUAT KHAU
Kinh gii: B Y té.
Théng tin vé thudc xuit khiu
z ok ~ 2 3
So Sé §0 nguyen 2o o % Sg e | . lu:g'ng Tén kho
A Fin lwong | | .ven liéu sir dxl_mg Tong so | ton kho nhip cufii I tinh
Tén Don Tén }*Iongdg, Sovglay thudc sin g,.u Y . cho kiem nguyén | ky truée | khaw/mua x
r h Z ham lu‘g’ng dang z llf;u su » z z Teny N dén .....
TT | nguyén vi thuoce ] i 2 xuat, don nghiém va liéu sit | tinh den: trong ky 5
et . £ nguyén liéu | ky luu o dung A 3 2 (ngay,
liéu tinh xuit hﬁiKSBiZ hanh vi tinh san xuit hao hut (néu dung v (DAY, | ... (DEAY, thidergvirinn)
khiu | P amh | oo cé)* thing,nam) | thang, nam) |
nhit
() 2) (3) C) (3) () M ® ) (10)=(8) + (1) (12) (13)=(1+(12)
(3} -(10)
I (Tén (Tén
nguyén thuoc 1)
ligu 1) (Tén
thude 2)
2. (Tén
nguyén
liéu 2)
* Néu c6, phai bo céo chi tiét
Neinhén: , ngay ..... thang ...... nam .....
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Nhur trén;
- Luu tai co s0.

(Ky tén, dong diu)
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_ MAu s6 04 Phu luc IIX
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

SO e

_ DON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC POC

Kinh gii: Bo Y té.

Tén co s& Xubt khdts. st
TI8 CHEE o inesnsnossmessnssonisasims s s s tns ooia s 64w s b o S S S S R S5 5455 4 P A A W S £ S S AN S A i
(Tén co s& xuat khiu) kinh dé nghi B Y t& xem xét cAp phép xuét khéu cac thudc sau dé .........coeere(D)enrevennnnnnnn, theo quy
dinh tai Diéu ....(2)... oo, Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
Tén thube, dang bao | Hoat chit, So giay dingky hmu| | o6 | py nguyén ligu |Tén, dia chi co'sisin| Tén, dja chi co'sé
STT | ché, quy cach déong | ham lrong/ hannl;ﬁgliyl;}) el vi | lwgng | phai kiém soat dic xuit - Tén nwéc san nhap khiu - Tén nwée
a8 A ~ 2 au . in £ ~ z
g6i nong do (ngu o6) tinh 3) biét (4) xuat nhép khau
1
2

Ctra khdu dy dinh s& xuét khiu (ghi 16 ten SAN baY, DAL CANE) . ..ccuirreerrecssraessseamsessensessmsssssssessesssanssssssassssssssssesisssssssesssensens

0 Co s& d& nghi B8 Y té cép CPP (hoic FSC) cho thude tai khoan s6 .... (5)

Co s& xuét khau cam két chiu trach nhiém trude phép lujt vé tinh chinh x4c, hop 18 ciia cac thong tin, gidy t& trong hd so dé
nghi cip phép xuit khau va cam k&t thue hién theo ding cac quy dinh ctia phap luét c6 lién quan.

’ ~ BOYTE ngay... thang... ndm....
Chap thusn don hang xuat khau gom..... trang.... khodn kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUGC UY QUYEN
Cong vin sb...../.... ngdy.... théng.... nim.... cia B6 Y té. (Ghi 6 ho tén, ky, déng ddu)

Ha Néi, ngay... thang... nam...
BOQ TRUONG
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Ghi chii:

(1) Pién muc dich xuét khéu phi: hop:

- Vi myc dich thirong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 13m, héi cho.

- Thir ]Jam séng, thir trong dwong sinh hoc, d4nh gia sinh kha dung, lam mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am miu ding ky.

2 Blen sb Diéu tai Nghi dinh twong ting v&i hinh thire xudt khau

(3) Pbi v6i trromg hop xuét khiu thude trong Danh muc thuoc dugc chét thuoc danh myc chat bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc theo quy
dinh tai Piéu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vén ban giai trinh vé ké hoach xuAt khiu thugc dur kién. ) )

4 Bbi véi thube chira dugc lidu dde ghi tén dugce liéu, by phin ding. Tén dugce liéu gbm tén tiéng Viét kem tén khoa hoc. D61 v6i ban thanh pham dugc
lidu ghi thém dang bao ché.

(5) Bd Y té chi cip CPP hodc FSC néu co s& c6 chon ndi dung ndy. Co s& cin ghi 15 d& nghi ¢ip CPP hay FSC. Trudmg hop theo yéu ciu clia nude nhap
khéu, ¢ thé xac nhin thém cac ndi dung so véi CPP miu va FSC man.
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| _ MAu s6 05 Phu luc IIT
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap — Tw do — Hanh phic

o

PON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUO'C CHAT THUOC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC, NGUYEN LIEU POC LAM THUOC

Kinh giri: B6 Y te.
Tém cov g6 XAt KA s s o e S e o et e e ot s e i e

Pia chi:.. S S—
(Tén co s xuét khau) kmh de ngh1 Bo Y te xem xét cAp phep xuét khau cac nguyén heu lam thuoc sau de P T theo
quy dinh tai Pidu ....(2)............ Nghi dinh s6....... nhur sau:
STT Tén nguyén Pon vi tinh S6 hrgng Tiéxu chudn | S6 gif‘ly diang ky luu hzz‘lnh, Tén co sé san xuf1’t - Tén co sé nhip khéxll -
liéu (3) ’ (4) chit heong gidy phép nhip khau Tén nwde san xuat Tén nwde nhiap khau

1
2

Ctra khau du dinh s& xuit hang (ghi rd tén sin bay, hai ca.ng)

Co so xuét khau cam két chiu trach nhiém trudc phép luat vé tmh chmh X4c, h0'p le ctia cac thong tin, gidy to trong ho SO de
nghi cAp phép xudt khéu va cam két thyc hién theo ding cac quy dinh ciia phap luét c6 lién quan.

BO YTE -, NgAY... thdng... ndm..
Chép thuin don hang xuét khau gdm..... trang - khoan kém theo Céng vén NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DUOC UY QUYEN
$6...../.... ngay... thang .ndm.... cia B6 Y té. (Ghi ré ho tén, ky, déng dau)

Ha N¢i, ngay... thang... ndm...
BO TRUGNG
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Ghi chii:

(1) Dién myc dich xuét kbau phi hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hdi che.

- Thir 14m sang, thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, 1am mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam méu dang ky.

(2) Pién sb Piéu tai Nghi dinh twong {mg véi hinh thire xuét khan.

(3) Bbi véi duoc lidu doc ghi tén duoc liéu, bd phin dimg. Tén duoc lidu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) Péi véi truomg hop xuit khiu duoc chét trong Danh muc thube, duoe chét thude danh myc chét bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vire theo quy
dinh tai Piéu 58 Nghi dinh: phai dfnh kém vin ban giai trinh v& ké hoach xuét khiu nguyén liéu 1am thudc du kién.
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Min s6 15 Phu lue III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Péc Idp — T do — Hanh phic
SO i
PON HANG NHAP KHAU VAC XINSINH PHAM/THUOC HOA DUGC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh gtri: B& Y té.

(Tén co s& nhdp khéu) kinh d%: nghi B6 Y té xem xét cAp phép nhép khau cac thudc (loai thubc nhap khau (2) hogic myc dich
phap khau (3)) theo quy dinh tai diém.....khoan.......Diéu ....(4)... Nghi dinh s6 .......

nhur sau:

Tén thube,
dang bao ché,
quy cach
déng goi

Hoat chit,
ham
lwgng/nong,
dg

Pon vi
tinh

S6
lwgng

Han
ding
)

Tiéu chuén
chét lwong

Chi dinh

- A
Tén co s& san xuat -

- - A
Tén nude san xuit

Tén co s& s& hira gidy phép luu
hanh trén Gidy chimg nhin sin
phim dwgc

Gia bdn budn
d kién

(6)

Tén co s& cung cép thude: (Chi 4p dung déi véi truong hop nhap khiu thude quy dinh tai Diéu 68 ciia Nghj dinh).

(Tén co s& nhap khiu) cam két chju trach nhigm truéc phép lust v& ngudn gde, chat luong clia thude d& nghi nhdp khau, tinh
chinh xé4c, hop 18 ciia c4c thong tin, gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhap khau, sir dung thudc ding muc dich va thuc hién cic
quy dinh khéc ctia phdp luét c6 lién quan.
BO Y TE
Chép thuan don hang nhap khau gdm .... trang .... khoan
kém theo Cong van sb...../...... ngdy.... thing.... nim.... ¢l
B6 Y té.
Ha Néi, ngay... thang... ndm...

BO TRUONG

cua

., ngay... thang... nam......

NGUOI BAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng ddaw)
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Ghi chu:

(1) Thubc gy nghlen thubc huéng thén, thuoc t1en chit, thuc dang ph01 hop 6 chita dugce chét gay nghién, thubc dang phéi hop c6 chira dige chét
huorng than, thuoc dang pho1 hop c6 chira tién chét: 1ap don hang nhép khiu theo MAu s6 16 Phu luc I1I.

(2) Pién loai thude - nhap khiu pht‘1 hop:

- Cé chira duge chat chwa c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chita duge chét di c6 gidy ding ky hru hanh thudc tai Viét Nam nhmg chra dép tmg di nhu chu didu tri

- C6 chira dugce lidu chua dugce sir dung lam thubc tai Viét Nam

- C6 chira dugc li€u da duoc sir dung lam thude tai Viét Nam nhmmg chwa d4p tmg di nhu ciu didu trj

- Thudc Danh muc thubc hiém

- Thuoc c6 cing tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham lugng hode ndng d3, dang bao ché véi biét duge gbe co gidy ding k¥ luu hanh thubc tai Viét Nam.
(3) Pién muc dich nhép khéu phit h0'p

- Pép tmg nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chbng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thim hoa

- P4p tmg nhu cu didu tri dic biét

- Phuc vu cho chucmg trinh y t& ctia Nha nuée

- Lam mén klem nghlem/nghlen otru khoa hoc/thir nghi¢m 14m sang/dénh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Dbi véi thubc nhap khéu theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh: ghi 15 thubc dé sir dung cho truémg hop cu thé nao quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghl, dinh.

(4) D1en s6 diém, khoan, Piéu tai Nghi dinh twong Umg v6i hinh thire nhép Kkhéu.

(5) Déi véi thube phong xa: khéng yéu céu.

(6) Chi 4p dung d6i véi tredmg hop nhéap khiu theo quy dinh tai Diéu 70 cia Nghi dinh.




TEN CO SO NHAP KHAU

TS p—

Méiu s 16 Phu lue ITX
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

bON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THU OC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HOP

CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIJ
DANG PHOI HQP CO CHUA TII

Kinh giri: B6 Y té.

Tén co s& nhap khéu (bing tiéng Viét va tiéng Anh)easnaumnsmsnakime
Dia chi (bang tiéng Viét va tiéng Anh):...
(Tén co s& nhép khau) kinh d& nghi B§ Y té xem xét clp phep nhap khau cac thuoc (103.1 thuoc nhap khau (1) hoac muc dlch

uN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUGNG THAN/THUOC
tN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

nhép khau (2)) theo quy dinh tai diém.... khoan.. ..Didu ....(3)... Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén thube, Hoat cht Tén neuvén Tong so khoi Tidy Ténvadia | Ténva dia | Tén coséséhim | Gid
dang bao . | Don| S6 1 RgUye lirgng nguyén z .| chicose chi co s¢  {gidy phép hru hanh| bén
-z ham . liéu phai S Wiy Han | chuan | Chi| £ £ z R . )
che, quy — vi |lrong Kkidm sost li¢u phai kiem dl‘.l.n chit |diph| S22 xuit - | xuat khau - | frén Gidy chirng | buén
cach dong ndne do tinh | (4) Tic bit soat ddc biét tinh g I : Tén nuwée | Tén nwée nhin sian phdm  |dir kién
goi g d¢ S ra gam ong sin xudt | xuvAtkbhiu | dwgc-Ténnuée | (5)

Ctra khédu du dmh sé nhap khau (ghi r5 tén sin bay, hai cang):...
Tén co s& cung cap thudc: (ch1 ap dung d61 véi trudng hop nhap khau thuoc theo quy dmh tal Bleu 68 Ngh1 dmh)

(Ten co s& nhép khau) cam két chiu trach nhi¢m trude phap luat vé ngudn goc chat huong cua thubc d& nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 1€ cua cac thong tin, gidy t& trong hd so d& nghi cép phép nhép khau, sir dung thudc ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc ciia phap luét c6 lién quan.

Noi nhin:
-Bo Y té;
- Lwu tai don

vi

, Ngay...

thang... ndm..

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUO'I PUQC UY QUYEN

(Ky tén,

déng déau)



Ghi chii:

(1) Pién loai thudc nhap khéu phl‘l hop:
- C6 chira duoc chét chira ¢6 glay dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam
‘ - C6 chira duoc chéit d3 c6 gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam nhung chua dép img di nhu cdu didu tri
- Thudc Danh muc thubc hiém
‘ - Thubc cé cling tén throng mai, thinh phan hoat chét, ham luong hodc ndng d5, dang bio ché véi biét dugc gbc c6 giby ding ky Iuu hanh thubc tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhap khéu pht hop
‘ - P4p ng nhu cau cap bach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thdm hoa
- Pép tmg nhu ciu diéu tri dic blet
- Phuc Vi cho chu'ong trinh y t& ciia Nha mréc
- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoo/thir nghi¢m l4m sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc
- B(n v6i thubc nhép khau theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh: ghi 15 thubc dé sir dung cho truomg hop cu thé nao quy dinh tai diém b hoic ¢ khoan 1
‘ Piéu 68 Nghi dinh.
(3) Pién sb diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh tirong ‘mg v6i hinh thirc nhap khau.
(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu ching minh) trong trudng hop s6 luong thudc @& nghi nhap khéu vuot qué 150% s6 lugng thyc té @3 san xuft,
kinh doanh trong k¥ béo co lién truée,
(5) Chi ap dung d61 v&i trudmg hop nhap khiu theo quy dinh tai Piéu 70 cia Nghi dinh.




TEN CO SO NHAP KHAU

Miu s6 17 Phu Iuc INI
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap — Tw do — Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s& nhép khau) kinh d& ngh1 Bo Y t& xem xét cip phép nhép khiu céc thuoc (loai thube nhap khau (1) hodc muc dich

nhap khiu (2)) theo quy dinh tai diém.......khoan....... Pidu ....(3) e eeeernn. Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén thuéc, dang| Tén dwoc li¢u [Don| S6 [Han| Tiéuchuin | Chi dinh |Tén co s& sin xudt -| Tén co s¢ s& hiru gidy phép luu| Gia ban buén
bao ché, quy | (4), bd phin | vi |lrong/ding| chit lwong Tén nuéc san xuit [hanh trén Gidy chiing nhin san|  dw kien
cich dong goi ding (5) |[tinh phim dwoc (6) (7

Tén co s& cung cp thude: (chi ap dung ddi véi trudmg hop nhép khiu thubc quy dinh tai Diéu 68 cia Nghi dinh).

(Tén co s& nhap k.hau) cam két chiu trach nhiém trude phép lugt vé& ngudn goc chét luong cua thudc ¢ nghi nhap khau, tinh
chinh xéac, hgp 1€ cia cac thdng tin, gidy t& trong hd so dé nghi cip phép nhap khiu, sir dung thudc ding muc dich va thuc hién céc
quy dinh khac cta phap luét co lién quan.

BO Y TE
Chép thuin don hang nhap khéu gdm ..

Ha No¢i, ngay...

.. trang
Céng vin 8d...../...... ngdy.... thang.... nim..

.. khoan kérp theo
cﬁa Bo Y té.

thang... nam..
BO TRUGNG

-, NGAY... thdng... ndm......

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUGI PUQC UY QUYEN

(Ky tén, déng ddu)
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Ghi chii:

(1) Pién loai thudc nhap kbiu phi hop:

- C6 chita duoe ligu chua duogc sir dung lam thubc tai Viét Nam

~ C6 chira duge liéu da dwoc sir dung lam thude tai Viét Nam nhung chwa dép img du nhu cdu didu tri

- Thude Danh muc thudc hiém

- Thuoc co cing tén thurong mai, thanh phan hoat chét, ham luong hodc ndng do, dang bao ché véi biét duoc gbe ¢ gify ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
(2) Pién myc dich nhép khau phi hop:

- Pép img nhu cau cap bach cho qude phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Pap tmg nhu chu diéu trj dic blet

- Phuc Vi cho chuong trinh y t& ciia Nha nuée

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/danh gid sinth kha dung/twong duong sinh hoc

- Dé6i v6i thudc nhap khéu theo quy dinh tai Pidu 68 Nghi dinh: ghi 15 thudc dé sir dung cho trudmg hop cu thé nao quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Didu 68 Nghi dinh.

(3) Dién s6 dlem, khoan, Diéu tai Nghi dinh tirong tmg véi hinh thirc - nhép khiu.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nudce xuit khiu kém tén khoa hoc.

(%) Dm véi ban thanh pham duoc ligu, ghi dang bao ché.

(6) Pbi v6i vi thude cb truyén: khéng bt budc ghi ndi dung nay.

(7) Chi 4p dung dbi véi trudmg hop nhip khiu theo quy dinh tai Pidu 70 cla Nghi dinh.




TEN CO SO NHAP KHAU

Ty r—
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MAu s6 18 Phu luc IIT
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/I‘HUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQ'C CHAT GAY NGHIEN/T HUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUO'C
CHAT HUGNG THA.N/T HUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC,

DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh gti: Bd Y té.

(Kp bdo cdo: Tie ngay .. ....... den ngay ............. )
i S6 hrgng thudc
Tén thuée, ham So lwgng £ £ £ £ con c6 thé nhap
P (R . : S6 hrgm So lwon So lwgm S6 hrgng hao -
Ilrg'ng/n? g d;? [ ey dang”(ky Ba_‘n thube ,<t ? % | thuée nhgp xuit bar% thude bi t%'ﬁ hut (hfmgg, vir, | Ton kho cubi khiu t}ép L s
STT| dang bae che, | lwu hanh, gid R e e khiu tron trong ky vé tir cé.c o hét han din ky bio cdo do’nxhang nhap
quy cach déong |phép nhip khau| tinh | bao cio ki bdio chio | bao cdo” || sikkhde' | titu hi )5’ khau da dwoc
g6i truée Aiess cAp phép truée
d6*
10)=(5)+
OY e ® @ © © » | ® O |§2ale Ay
Noi nhin: NGUOI LAP BAO CAO , IgAY... .....thdng... ....ndm...
- E@ Y A . NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUO’I BU'OC UY QUYEN
TR e S, (Ky tén, déng dau)




Ghi chu:

* Néu c6, phai bao cdo chi tlet trong phu luc dinh kém:

- Cot (6): thong tin vé thfn diém nhap va sb luong thudc da nhép theo timg thod diém (dinh kém tai lidu chimg minh).

- Cot (7): thong tin thoi diém béan, sb luong thudc d3 ban theo timg thoi diém bén, tén va dia chi co s& 43 mua thude.

- Cot (8): thong tin v& tén va dia chi co s& tra lai thude, thoi diém tra va s6 lurong tra lai trong tmg cho timg 14n tra lai.

- Cdt (9): Iy do hao hut (héng, v, hét han dung, tidu huy...) va khéi lwong hao hut twong dng.

- €6t (11): c6 phu lyc ghi 15 thong tin s6 gify pheép nhap khéu da diroc cap con c6 thé sir dung dé nhép khau tiép thudc, ngay hét hiéu luc cia gify phép,
s6 luong thubc da duoc cip phép, sb luong thuoc thye t€ d3 nbép, sb luong con c6 thé duoc nhip khiu txep (dinh kem tai liéu chitng minh).

*% Bdo cdo trong ky 01 nim trwéc thoi diém 13p bdo cho: d6i v6i trudmg hop thube nhép khiu 13 thube trong danh myc thube, duge chét thude danh
muc chét bi cAm trong mdt sé nganh, linh vire.




MAu s6 19 Phu luc IIX

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, ) Poc 1dp — Tw do — Hanh phiic
SOz

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhap khiu).

Tén co s kham bénh, Chifa bANh: - s i iisisice issnssssas s e s o A S s S A RS v S R e s

Dia chi:..

Sb gmong benh

Pé dap 1 Umg du thuoc phuc vu cong tac kham chua benh (ten CO SO kham benh chua ben.h) de ngh1 (ten cOo SO nhap khau) nhap
kbAu cac thudc sau dé cung cip cho nhu ciu diéu tri ciia co sé:

Tén thude, dang bao ché, Hoat chit, ham . . Tén nhi san xuit -

- A -
AL quy cich dong géi hrong/méng dd Do, tinh | TS0 g Chi dinh Tén nwéc sin xuit

1

(Tén co s& kham bénh, chita benh) cam két sir dung cée thude trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoén toan trach nhiém lién quan dén viée sir dung thubc d& nghi nhap khiu.

..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi v ho tén, déng dau)
Ghi chii;

(1) Thube gdy nghién, thude huéng thin, thuoc tlen chét, thubc dang ph01 hop c6 chira duoc chét giy nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chita dugc chét
huéng thin, thude dang phéi hop c6 chira tién chét: 14p danh muc theo Mau sb 20.
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MAu s6 20 Phu luc ITI
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phiic

SOmrnr s

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO
CHUA DUQ'C CHAT GAY NGHIEN/THUGC DANG PHOI HO'P Cco CHUA DU()C CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HGP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gi: (Tén co s& nhap khau).
Tén co s& kham bénh, ChiTA DENN: ...ttt eer e e s s s s e e s e s s saranes
Dia chi:..
So gnro’ng benh i
Dé dap Umg du thuoc phuc v cong tac kham chu:a benh (ten co s& kham benh chua benh) de ngh1 (ten co sO nhap khau) nhap
khau cac thude sau dé cung cip cho nhu cau didu tri clia co s6:

Tén thuoc, dang £, s . n ~ ven 1. | Tong sd khoilweng . £
STT | bio ché, quy | Doet chat him Bonvi gop o\ | Tén nguyén liguphdi | o) ooy yay phai kiém |Chi djnh| »on BbA sn xudt
. , 7. | lwong/mong d¢ | tinh kiem soat dac biét - S, Tén nwde san xuat
cach déng géi soat dic biéf tinh ra gam
1
2
3

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két sir dung cac thuéc trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va
chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc st dung thube d& nghi nhap khiu.

coevy NGAY... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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MAu s6 21 Phu lue INI

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Ty do — Hanh phiic

) Iy L e Wy

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU BIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhap khau).
Tén co s& kham benh, Chita DEDRG (s.ecsvosssnmnss nivssirssmsssssmmss s synnssssissn s vy e 5o i S m s A S S s R e s A R
Bia chi... .
bé dap ung du thuoc phuc vu cong tac kham chua benh (ten co sG kham benh chua benh) de nghl (ten CO SG nhap khau) nhap
khAu cac thubc sau dé cung cip cho nhu cu diéu tri ciia co sé:

Tén thudc, ham lrong, dang | Tén dwec liu, bd . ae <o L Tén co sé san xuit -
bao ché, quy cach déng géi phin ding (1) Chidioh Ao i Tén nirée san xuit

(Tén co s khdm bénh, chira bénh) cam két st dung cac thudc trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chju
hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc & nghi nhap khu.

., hgay... thdng... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(KY, ghi 8 ho tén, déng ddu)
G chii , , L ,
(1) Poi v6i ban thanh phim duoc liéu ghi thém dang bao che. Tén dugc liéu gom tieng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khéng c6 tén tieng Viét thi ghi
theo tén ciia nude xuit khau kém tén khoa hoc.




MAu s6 22 Phu luc IIT

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phic

SO

BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gii:
- (Tén co s& nhéap khau);
-Bo Y té.
Tén co s& kham bénh, chita b&nh: .......ccceeeeeeeeeeeereerrreeereesecseensans
bia chi:..
Sé glu:cmg benh

Trong thoi gian tu den . .( ) (tén co s& kham bénh, chita bénh)..... d4 sir dung cac thude sau phuc vu nhu cau diéu tri
cua co so:

Nhin xét vé higu qua dicu tri, dd
an toan ciia thude trong trudmg
hop da sir dung thuoc dé nghi
nhap khéu

- -‘ A ‘ ‘
Ten tl‘luoc,‘ Hoat chit, ham i | S6 lwgng da si o Ten * i sﬁ’n xllat
dang bao che, hwong/ndng dé s dung Chi dinh — Tén nuéc san
quy ciach déng gobi : & de g xuht

Co s& kham bénh, chira bénh xin hoan toan chju trach nhiém vé tinh chinh xéc ciia cac théng tin trén day.

, hgay... thang... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
Ghi chu:
(*) Thoi han bio cdo: trong vong 12 thang trude thoi diém 14p Béo céo.
(**) Dbi véi vac xin phai béo cdo cu thé v& a6 tudi cia d6i tuong sir dung.
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MAu s6 23 Phu luc 11T
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pam bio chit lirgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: B6 Y té
138A, Gidng V0, Ha Noi, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
1384 Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhap khauw/Importer’s name:

Pia chi/Address:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co sé san xudt/sé hitu gidy phép san phim/ Manufacturer’s name/Product
licence holder’s name:

Dia chi/Address:

Chiing t6i xin bdo dam cac véc xin sau do ching t6i cung cép:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén vic xin 1, quy cich déng g6i, céng dung)/(Name of vaccine/biological 1,
packaging form, indications and uses)

2. (Tén viic xin, quy cich dong goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2,
packagmg form, indications and uses)

- Duorc san xuét theo tiéu chuén GMP, dong thoi dat cac yéu ciu v& chét lugng
véc xin, sinh pham cua co quan cb thdm quyén tai nudce san Xudt.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting
for the quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Viéc xin trén hién dang duoc phép luu hanh tai nmuréc san xuét va duge cip
phép 1an ddu vao nim:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country
and the first market authorisation was issued on:

Chung t8i xin chdp hanh céc luat 18 vA quy dinh trong linh vyuc véc xin cia
nuge Cong hoa x& hoi chi nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cia co
quan c6 thAm quyén cia Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine
and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chung t6i xin hoadn todn chiu trach nhiém truéc phap ludt v& tiéu chuin chét
lwong clia véc xin trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.

..... , Rgay....thdng ...... ndm ...
Director of Suppller Dtrector of Man ufacturer
(Giém dbc co 56 cung cdp) (Gidm dbc co 56 san xudt)
Sign (ky, ghi ré ho tén) Sign (ky, ghi rd ho tén)

Ghi chii; Cam két ciia co s& san xut va co s¢ cung cép c6 thé [am chung trong mét vin
ban hoic tich thanh 2 vin ban riéng.
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MAu s6 24 Phuy luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
. = Poc ldp — Tw do — Hanh phiic
S0: cenrrinrmis s

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHANI/THUOC HOA DUQC (1)
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi B Y té xem xét cAp phép nhap kbiu cic thude sau:

Tén thube, dang bao Hoat chit, ham Ponvi | S6lwong e Tén co sé san xuat — e

Sl ché, quy cich déng géi lwong/ nong dj tinh Han diing Chi dinh Tén nwée sin xuit Glihzht
1
2
3

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap ludt vé ngudn goc chit luong cia thudc d& nghj nhap khau, tinh
chinh xéc, hop 18 cta céc thong tin, gidy t& trong hd so @& nghi cip phép nhap khéu, sir dung thudc diing muc dich va thue hién céc
quy dinh khéc ctia phap ludt c6 lién quan.

BOYTE , ngay... thang... nam......
Chép thuan Don hang gbm... trang ... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUO'I PUQC UY QUYEN
vin sb.../.... ngay... thang... nim... ctaB6 Y té (Ky tén, dong ddu)
Ha Noi, ngay... thdng... ndm..
BQ TRUOGNG

Ghi chi:
(1) Thubc giy nghién, thudc hudng than, thuoc tién chét, thubc dang ph01 hop c6 chira duoc chét gay nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira dwoc chét
huéng thin, thubc dang phéi hop c6 chira tién chét: Lap danh muc theo Mau s 25 Phu luc 1.
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MZAu s6 25 Phu luc I
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
T~ Poc lap — Tw do — Hanh phiic
SG: sevinenais

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/T HUOC TIEN CHAT/T HUOC DANG
PHOI HQP CO CHUA DU'O'C CHAT GAY NGHIEN/I‘HUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUGNG
THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM DPE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN DAO

Kinh giri: B6 Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi B8 Y t& xem xét cAp phép nhép khau cac thude sau:

A 1k Hoat . . v | Tong sé khoi .. | Tén va dia |Tén va dja chi| Tén co sé s& hiru
Tén thuoc, £ Tén nguyén liéu = Tien . 2 e L% .
= £ chat, | Pon £ Cipdt lrgng nguyén 2 | chicosé | coséxuat |giay phép luu hanh
dang bao che, 3 : So phai kiém soat = ! Han |chuan £ 2 = e =
STT , ham vi W g li€u phai . 2, | sanxuat - | khau-Tén | trén Giay ching
quy cach déng A Irgng| dac biét - Ham . S dimg | chat n 2 . £ -l z
5i hrgng/ | tinh hrong/Ning d6 kiem soat die —_— Tén nwéc | nwéc xuit nhin san pham
g ndng do : gae biét tinh ra gam "2 sin xudt khéu dwgce - Tén nwéc
1
2
Cira khéu dy dinh s& nhép khiu (ghi 15 tén sén bay, &l CANZ):...eveerriirsiee it (Ten co s& nhép khéu) cam két

chiu trach nhiém trude phap ludt vé ngudn goc chét hrong cla thubc d& nghi nhap khéu, tinh chinh x4c, hop 1& ciia cic thong tin,
gifly t& trong hd so dé& nghi cap phép nhap khau, sir dung thubc ding muc dich, ding ddi tuong va thuc hién cic quy dinh khéc clia

phap luat cé lién quan.

e ngay... thdng... ndm......
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOTDUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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MAu s6 26 Phu luc II
TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

) Poe lap — Tw do — Hanh phic
SO; mwasess

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/’I'HU OC €O TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE VIEN TR, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh gtii: B6 Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh d nghi B Y t xem xét cap phép nhap khau céc thude sau:

Tén thubc, ham lrgng, | Tén dwgc lién ) Tén co sé sin xuit -
STT | dang bao ché, quy cich | (tén La tinh), | Pon vi tinh So lwgng Han dung Chi dinh A s £ Ghi cha

F : A B Tén nwdc san xuat
déng go6i b6 phin dung (1)

1
i

(Ten co s6 nhap khau) cam ket chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc chét luong cua thudc dé nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hgp 1€ cta cac thdng tin, gidy tor trong hd so & nghi cap phép nhép khau, st dung thubc ding muc dich va thyuc hién cac
quy dinh khac cia phép luét c6 lién quan.

BOYTE , ngay... thang... ndm......
Chép thuén Pon hang gbm... trang... khoan kém theo Cong van NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUO’I PUQC UY QUYEN
$6../........ ngdy... thang... ndm... cia Bo Y té (Ky tén, dong dau)
Ha Noéi, ngay... thang... nam..
BO TRUOGNG

Ghi chu:
(1) Déi véi ban thanh pha:rn duoc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoe lidu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudmg hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén ciia nudc xuit khiu kém tén khoa hoc.



i MAu s6 27 Phu luc IIT
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

. DONDENGHI
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Chd & hién tai (chﬁ ¢ tal Viét Nam):

Dién thoai

S6 chimg minh thu/HO chleu/The cin cudc/Céac gidy to tuong duong

cip ngdy noi cép..

Thoi gian sbng tai Viét Nam

Trong nam 20--, t01/(ten td chuc) d3 nhap khiu thudc khéng vi muc dich
thwong mai cac lan cy thé nhu sau (néu cb):

Léan 1: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thube: :s6 lugng:  ; tri gia:

Lén 2: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thuéc ; 80 hwong:  ; tri gia:

Kinh de nghi S¢ Y té cho phép t6i/(tén td chirc) mang vao Viét Narn cac
thudc vai sb lugng cu thé nhu sau:

Thanh phén, Quy céch
ham lwgng (ndng d9) dong gbi

TT Tén thube S6 lrong

Tbi cam két cac thude trén chi duge dung dé didu tri bénh cho ban than
t61 va toi xin tw chiu trach nhi¢m vé nguon goc va chét luong cua thubc dé
nghij nhap khéu/(tén to chuc) cam két céc thube trén chi dugc ding dé didu tri
bénh cho ban than ngudi nhap canh thudc (tén td chirc) va chiu trach nhiém vé
ngudn gbc va chat Juong ctia thude d& nghi nhap khéu.

T6i/(tén tb chirc) xin cam doan thyc hién nghiém tic va day du cac quy
dinh vé quan Iy thubc nhap khau khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham
t6i/(tén to chirc) xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat./.

, ngay...thang...ndm...

(Ky, ghz ro ho ten)
(1) S¢ Y té dia phuong noi cira khau lam thi tuc nhdp canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song

hoic tam tra ho’p phép hoic noi td chuc ngoal glao dat try s&

(2) Tén ciaca nhan dimg don hodic td chirc c6 thube nhip khiu

(3) Trudng hop tb chirc xin nhan thudc dé sir dyng cho cac c4 nhén thude 18 chirc thi dai dién tb
chirc ky don (d6ng diu) va kém theo danh séch ngudi sir dung thude.




Mau s6 30 Phu luc 1T

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Doc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: /
V/v nhép khau thudc thanh pharn Ha Ngi, ngay ... thdng ... nim
dang phéi hop c6 chira ..

Kinh giti: Co'sé ...

B6 Y té nhén dwoc Pon hang sb .. . ngdy ... cla co sd vé viée nhép khéu
thubc thanh phim dang ph01 hop c6 chua duoc chét giy ngh1en/thuoc dang
phdi hop c6 chira dirgc chét huéng thin/thude dang phéi hop c6 chira tién chét;

Cincur...,

Bo Y té c6 ¥ kién nhu sau:

Péng ¥ d€ Co s& nhap khéu thudc theo nhitng ndi dung sau:

1. Tén thube:

Tén thube (hoat chét, ham luong/ndng dd), dang bao ché, quy cich dong goi
2. 86 lwgng: (bing s6 va bang chi)

Tbéng khdi lwgng nguyén lidu 1am thube phai kidm soét dic biét ...:
3. Nha san xuit:

- Tén: ..

- DPia chi: .

4. Nha xuét khiu:

-Tén: ..

- Dja chi:

5. Pidu kién nhéap khiu:

- Hang s& duoc nhip vé qua cira khiu: ...

- Hang ho4 khéng duoc phép chuyén bing dudng buu dién.

- Gidy phép nay khéng duoc trao d6i.

- Giy phép c6 hiéu lye: ....

- Co s& phai thuce hién cac quy dinh tai ... va cac quy dinh co6 lién quan.
Bo Y té théng béo dé Co s& biét va thyue hién.

Noi nhin: BO TRUONG

- Bg Cobng an;
-Luu: VT, ...
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MaAu s6 33 Phu luc IIT
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

SOimaaiicn

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HU‘GNG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT
HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh gl.’ri: Bo Y té.
Tén co so nhép khau (bing tleng Viét va tiéng Anh):... S
Dia chi (bang ueng Viét va tiéng Anh):...
(Co s& nhép khau) kinh d& nghi B6 Y xet duyet cho nhap khau thuoc gay nghlen thuoc hucrng than thuoc Uen chat thuoc dang ph01
hop ¢6 chira duge chit giy nghién, thudc dang phdi hop cé chira duge chit huéng thin, thubc dang phéi hop ¢6 chira dugc chét tién chat 6

gidy ding ky luu hanh sau:
Tén thudc, |Hoat chat, S& vikv | Don| s§ | Tén duwoe chat gdy | Tong khoi lrong chét giy |Tén va dia chi| Tén va dia chi
STT dang bao ché,| him dﬁnglki’r vi |hron nghién, dwgc chét’ nghién, dwoc chat hwéng |co sé san xuit| co sé xuat khiu | Ghi
quy cach lwgng/ B A ng hirémg thin, tién chit| thin, tién chit dimglam | - Tén nwée |- Tén nwée xuit | chi
. . 2 ~ (lum hanh| tinh | (1) < L £ £ A & z
dong goi nong do dung lam thuoc thuoc) (quy ra gam) san xuit khiu

Cira khiu dy dinh s& nhap khAu (ghi r5 tén sin bay, hai cang).
(Tén co s& nhdp khau) cam két chiu trich nhiém trude phap luat v& ngudn gbe, chit luong cia thude dé nghi nhép khiu, tinh chinh xAc,

hop 1€ cia cic thong tin, gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhap khau, sir dung thubc déng muc dich, ding dbi twong va thuce hién cic quy
dinh khac ctia phéap ludt c6 lién quan.

Noinphgn: ngay thdng... nam..
-Bo Y te; _ NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/N GU’OI I)U'O’C UY QUYEN
- Luu tai don vi. (Ghi ré ho tén, ky, dong diu)
Ghi chii:
(1) Giai trinh cu thé Iy do (kém tai [iéu chitng minh) trong trudng hop sé lugng d& nghi nhap khiu virot qua 150% s luong thyuc té da kinh doanh trong k¥ bao céo lién
trede.
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Mau s6 34 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp — Ty do — Hanh phuc

SO asrmTin

PON HANG NHAP KHAU THUOC POC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
Bl CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC/THU OC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.
Tén co 56 nhap Khau:......covvvivmiecsncnmeiinsennens
Pia chi:..
(Cor sG nhap khau) kmh de nth Bo Y te xet duyet cho nhap khau thuoc doc/thuoc trong danh muc thuoc ducc chat thuoc danh muc chat
bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vire/thudc phéng xa c6 gidy ding k¥ hru hanh tai Viét Nam sau:

b( A b d e d
a £ : - Tt ' I e o 2 £ So lwgng | Tén co sé sin
Tén thuoc, dang bao | Tén nguyén liéu lam thuoc | So gidy ding | Don vi tinh cia thuoc thube d n ghi xult - Tén Ghi chit

STT £ & o b N o r P A Y 1
ché, quy cach déng g6i| phai kiem sodt dic bi¢t | ky lwn hanh | dé nghi nhap khau nhip khin (1) niréc san xuft

Ctra khau dy dinh s& dwa hang v& (ghi r5 tén san bay, hai cang):...

(Tén co s& nhép khau) cam két chiju trach nhiém trudc phéap luat vé nguon goc chat luo’ng cda thuoc de nth nhap khau tmh chmh RAD,
hop 1€ clia cac thong tin, gidy to trong hd so d& nghi clp phép nhép khiu, sir dung thubc dang muc dich, ding d6i turong va thuc hién cdc quy
dinh khéc cta phép ludt c6 lién quan.

BOY Tﬁl ., 1gay... thdng... ndm..
Chép thuén don hang nhap khau gdm..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BU’O’C UY QUYEN
Cbdng vin sd...../... ngay .thang.... ndm.... cua B§ Y te. (Ghz 18 ho tén, ky, dong dau)
Ha Noz, ngay... thdng... nam..
BO TRUONG

Ghi chi:

(1) D01 véi thube trong Danh muc thubc, duge chit bi cdm sir dung trong mot s& nganh, linh vyce: Giai trinh cy thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong truong hop
téng sb lwong thuéc dé nghi nhap khau, sé hrong thuoc con thn tai thod dlem 15p don hang va s6 luong thude con cé thé tiép tuc nhip khiu tir cde Gidy phép nhép khiu
da duge cap trude 6 vugt qua 150% so vdi tdng nhu cdu kinh doanh thyc té trong 01 nim truée thdi diém 13p don hing,




Miu s6 35 Phu lue 111

TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
| Déc ldp — Tw do — Hanh phic
SO an

PON HANG NHAP KI-IAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN,
DUUC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: B§ Y té.
Tén doanh nghi€p nhap khiu (ba.ng tiéng Viét va tiéng Anh):...
Dia chi (bing twng Viét va tiéng Anh):
(Co s¢ nhép khau) kinh d2 nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khdu nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chit giy nghién, dugc chit hudéng than,
tidn chét diing 1am thubc sau:

So giay dang ky hru
himh/Sﬁ’ cong van
cong bo (neu co)

Tén va dia chi co | Tén va dia chi co sé
sé san xudt - Tén | xudtkhdu-Tén | Ghichu
nwée sin xufit (2) | nrée xudt khiu (2)

$6 lwong

1)

s A
Tiéu chuan

STT Tén nguyén li¢u chit lwong

1
P

Ctra khéu dur dinh s& nhap khau (ghi 15 tén sin bay, hai cang):

(Tén co s& nhép khiu) cam két chiu trach nhiém trude phap ludt vé ngudn gdc, chét lugng cia nguyén liéu lam thubc d& nghi nhap khéu,
tinh chinh xéc, hop 1é ciia cdc thong tin, gidy t& trong hé so d& nghi cip phép nhép khiu, sir dung nguyén lidu diing muc dich va thuc hién cac
quy dinh khac ctia phéap luét c6 li€n quan.

Noi nhin: ngay thang... ndm..
BOYth NGUGT BAI DIEN PHAP LUATNGUOIBUGC UY QUYEN
- Liru tai dom vi. (Ghz ¥8 ho tén, ky, dong déw)

Ghi chi:

(1) Giéi trinh cy thé 1 do (kém tai lién chimg minh) trong trudng hop s6 lugng d& nghi nhap khiu vizot qua 150% sb luong thuc té da san xuét, kinh
doanh trong k¥ béo céo lidn trude.
(2) Tén va dja chi ctia co s& san xudt, co s& xuét khiu: phai ghi diy di, chi tiét.
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Mau s6 36 Phu luc ITI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

o Péc lap — Tu do — Hanh phic
SO: it

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh giri: B6 Y té.

(Co s nhap khéu) kinh d& nghi B Y t& xét duyét cho nhap khéu nguyén liéu lam thudc 14 duge chat, ban thanh phim thude dé

T O theo quy dinh tai DPitu ....(3)uerieennnns Nghi dinh s6 ....... nhur sau:
£ S6 giay dang ky lwu | ... - <
STT Tén nguyén liéu Pon vi tinh R Tiéu chuén chét hrgng | hanb/S6 céng vin Te? Byia s} Sé,n xua‘t i Ghi chua
4) Tén nwée san xuit

cong bd (néu cb)

| —

(Tén co so nhép khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé nguon goc chit luong clia nguyén liéu lam thudc dé nghi
nhap khéu, tinh chinh x4c, hop 1€ ctia cic théng tin, glay tr trong hd so d& nghi cip phép nhap khiu, st dung nguyén liéu diing muc
dich va thuc hién céc quy dinh khac cia phap ludt c6 lién quan.

BOY TE s , hgay... thdng... ndm......
Chép thuan don hang nhap khéu gdm..... trang.... khoan kém NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUGI BUGC UY QUYEN
theo Cong vin s0...../... ngay.... thang.... ndm.... ctaBo Y té. (Ky tén, dong dau)

Ha Ngi, ngay... thdng... nd’m...
BO TRUONG




[ ¥

Ghi chii:

(1) Nguyén liéu lam thude 13 duoc chét gdy nghién, dugc chét huéng thén, tién chét ding lam thubc 14p Pon hang theo MAu s6 35 Phu luc III

(2) Pién myc dich nhap khau phi hop:

-Pélam mau kiém nghiém, nghién ciru thubc

- PBé san xuét thudc xuit khiu

- Dé san xuét thube phuc vu yéu ciu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thdm hoa

- Lam méu kiém nghiém/nghién cim khoa hoc/thir nghiém 14m sing/danh gi4 sinh kha dung/twong duong sinh hoc

(3) Pién s6 Didu tai Nghi dinh tuong tmg véi hinh thirc nhap khiu

(4) Thuc hién nhu sau:

- B6i véi trwrdng hop nbap kbéu dwge chét trong Danh myc thubc, duogc chat bi cam sir dung trong mot s6 nganh, linh virc theo quy dinh tai Diéu 80 Nghi
dinh: Giai trinh cu thé 1y do (kém tai li¢u chimg minh) trong truémg hop tong s6 lwong nguyén ligu dé nghi nhép khéu sé luong nguyén liu con ton tai
théd diém lap don hang va so lugng nguyén liu con cé thé tiép tuc nhép khau tir cic Gidy phép nhip khiu da duoc cp trude d6 vuot qua 150% so véi
tong nhu cn kinh doanh, sir dung thuc té trong 01 nim truGe thai diém 14p don hang.

- Pbi véi trudmg hop nhip kbiu quy dinh tai Pidu 82 va Didu 84 Nghi dinh: dinh kém viin ban ciia co s& nhap khéu giai trinh cu thé vé k& hoach sir dung
d6i véi sb lwgng dugc chit, dugc liéu, ban thanh phim thude, ban thanh phim durgc liéu d& nghi nhép khéu.




TEN CO SO

r

Sa: ...

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A R
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‘ ) MAu s6 37 Phu luc III
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap — Tw do — Hanh phie

Kinh giri: B6 Y té.

(Ky bdo cdo: tir ngay ... dén ngay ..... =L
§6 lrgng nhip Téng sb
khau/mua trong ky 84 nguryen n_g:nyéP
i bdo cio g £ & li¢a cé
Nha sin S& lwon liéu sir So nguyén S5 Iwon ) th2 nha
Tén xuit Bn k]mg dung liéu sit nou .éng $6 lwgng | Tong s6 Tan kho khﬁugp
nguyén | nguyén | Pon cudi ky S5 lron s61 trong sin | dung cho ]iégu )];a'm nguyén nguyén &1 | ko th
TT | liéu kim | lLiéu, vi T olugng [ S0 TUONE | 5t (bao | nghién b e R R A LG e
2 Bt » bao cio nhip muatireo | . = s chocosé | ..7, - - béo céo giay
soat ddc | nuécsan | tinh p 2 o gom ci s0 | ciru, kiem 2 tiéu hiy* dung e
bict cubt truge Khan* s& khac* | o hao | nehiém * khac* phép da
: im%) » ea dwoce cap
3 trude
do*
13)=(5
12)=@® | (e
Ol @ @ | @ | © (©) @) ® ©) (10) an | +O+ | oy | 09
(10)
-(12)
(Tén
i nguyén
ligu 1)
(Tén
2. nguyén

lidu 2)




39

Ghi chu:

* Néu c6, phai bo cdo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- Cot (6): Co phu luc dinh kém ghi 15 thong tin vé s& gidy dang ky luu hanh hoic sb gidy phép nhap khiu nguyén liéu (néu cb), tén co s& san xuét
nguyén lidu, sb lwong nguyén liéu d4 nhap va thoi diém nhép cho timg 14n nhép khAu (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Co6t (7): C6 phu lyc dinh kém ghi r& théng tin chi tiét v& tén va dia chi co s& da ban nguyén liéu cho co s& nhap khéu, sb lugng nguyén lidu dd mua
tlr co s& d6 va thoi diém cia tmg 14n mua.

- C6t (8): Thong tin vé thude thanh pham san xuét tir nguyén liéu nhép khéu, bao gom tén thuoc ndng dd/ham hrong nguyén liéu phai klem sodt
dic biét, sb gidy ding ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhép khau cua thudc, muc dich san xuit (thuoc lru hanh trong nuée hay thubc chi s&n xuat a8 xuét
khau), don v1 tinh ctia thudc, tén nguyén liéu kiém soét dic biét, sb luong nguyén liéu ctia timg nha san xuét khic nhau d3 st dung dé san xuét (ghi 16
thong tin v& khéi lugng nguyén lidu bi hao hut trong qué tnnh sz’m xuét néu co)

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém ghi 5 thong tin chi tiét ve vxec nghién ctru, kiém nghiém.

- Cot (10): C6 phu lye dinh kém ghi 16 thong tin chi tiét vé tén va dia chi cta timg co s& d3 mua nguyén Ligu tir co s& nhap khiu, sb lwgng nguyén
lidu d4 ban cho co s& d6 va thoi diém cia timg 14n ban.

- Cot (11): C6 phy luc dinh kém ghi 15 1y do tiéu huy, sb luo'ng tiéu hiy va thoi diém tiéu hiy ciza timg 14n tiéu huy

- Cot (14): C6 phu lyc ghi r3 thong tin s6 gidy phép nhap khin da duoc cap codn céd the str dung dé nhap khéu tiép nguyén liéu, ngay het hiéu lyc cua
gidy phép, s6 luong nguyén liéu d duoc cip phép, s6 lugng nguyén liéu thyc t€ da nhip, sb lugng nguyén lidu con cé thé dwoc nhap khau tiép (dinh kém
tai liéu chimg minh).

** Bio cdo trong ky 01 ndm trwéc thoi diém lap béo cdo ddi véi trwomg hop nguyén liéu nhip khéu 13 dwge chit trong Danh muc thube,
dwoe chéit bi cAm sit dung trong mot s6 nganh, linh vue.

Noi nhin: ceeeey RGAY... thdng... ndm...... )
-Bo Y te; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Lo tai co s&

(Ky tén, déng diu)




MaAu s6 38 Phu luc I
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap — Tu do — Hanh phiic

S8 ccinins

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT PAC BIET DE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B Y té.

(Ky bdo cdo: it ngay ........... dénngay .......... )"
F o A A A
Tén thudc, ham Sb gidy | Pon | S6 lwgng thude Selums | |Solegngthnoc)  Subopng | gy Jwgng hao hut | Ton kho .
STT|lwgng/ndng d6, dang bao| dingky | vi |tdn kho cudiky tl:uoc $n, SR tcge TLashan (héng, v, hét han cudi ky s
ché. auy c4 l.l’ﬁ: 6i | v baoh | tinh | bo c4 . | xuat trongky | cosé khac | trong ky bao dit 1 T 2 h > | chni
, quy cach déng go6i | lwu han in 0 cdo trudc béo cio (néu c6) —h ng, tiéu uy) béio cdo

(10)=(5)
(1 2 3) (4) &) (6 (7 (&) ® +(6)+ (D[ (A0

- (8)-(9)

Ghz chu:
* Néu cé, phai bdo cdo chi tiét, cu thé nhw sau:
- Ct (8): C6 phu lyc dinh kém ghx 13 Danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang, nuéc xuét khiu (d6i véi thube xuit khéu), sé lugng thube mua theo timg

thoi diém trong k¥ béo céo tlr co s& nhép khau
- C6t (9): C6 phu luc dinh kém béo cio chi tiét vé sé lrong hao but di véi tlmg 1y do hao hut (hong, v&, hét han dung, tiéu hay).
** Bao cao trong ky 01 nam trude thoi diém lip bdo cao dbi véi thude thude danh mue thube, duge chét trong Danh muc thude, dwge chit bi

caAm sir dung trong mdt s6 nganh, linh vwe.

Noi nhgn: i ] ) ., HgAay.......thdng... .... nam...
BoMEy NGUOI LAP BAO CAO NGUGI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT PUQC UY QUYEN
RIS (Ky tén, dong déu)




M&Au s6 41 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

) Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SOzl

DPON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh giri: B§ Y té.
(Co s& nhap khau) kinh d& nghi B Y té xét duyét cho nhép khéu duge liéu, ban thanh phdm duoc lidu dé ........ (1)emsusssimaes
theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhur sau:

Tén co' s& cung cap -
Tén nwde cung cap Ghi chi

4)

Tén duge liéu
STT | (tén tiéng Viét) | B4 phin ding
3

Tén khoa hoc (Pon vi S5 I Tiéu chuin| Tén co s& san xui’i't -
(tén La tinh) | tinh 902 | chét Iirgng | Tén nwée sin xuat

1

Cira khiu du dinh s& nhép khiu (ghi r5 tén sin bay, hai cang):

(Tén co s6 nhép khau) cam két chiu trach nhiém truée phap luét vé:

18 Nguon goc chét lwong ciia nguyén liéu lam thudc & nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1€ cua cac thong tin, g1ay to trong
hd so @ nghi cip phép nhap khéu, sir dung duge lidw/ban thanh phim dugc lidu dé nghi nhap khiu ding muc dich va thuc hién céc
quy dinh khéc ctia phap luét c6 lién quan.

2. Thuéc thanh phim sén xuét tir duge liéu/ban thanh phim dugc lidu nhip khiu chi d& xuét khiu, khong luu hanh tai Viét Nam (5).

) BOY TE . , ngay... thang... ndm...... ]
Chap thuéin don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUQC UY QUYEN
theo Cong vén s0...../.... ngay.... thang.... ndm.... cta B Y t& (Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

Ha Ngi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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Ghi chii:

(1) Pién muc dich nhap khéu phi hop:

- De lam mﬁu kiém nghiém, nghién ctu thuc

- Pé san xuét thube xuét khiu

- D& san xuét thudc phuc vu yéu ciu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, tham hoa
- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctu khoa hoc/thir nghiém 14m sang/d4nh gia sinh kha dung/trong duong sinh hoc

- D& san xuft, nghién ciru sén xuét thubc (d6i véi ban thanh phim duoc lidu)

- Céc tru(mg hop khac (d6i véi duge heu)

2) Blen s6 Diéu tai Nghj dinh twong tmg véi hinh thixe nbdp khéu

(3) Péi véi ban thanh phdm duge lidu ghi dang bao ché, tén duge lidu bang t1eng V1et va tén khoa hoc, bd phan ding, ham luong/khdi luong cia timg
dwoc liéu. Trudng hop khéng c6 tén tleng Viét thi ghi tén dugc liéu ctia nudc xuat khiu.

(4) Chi yeu cau trong tredng hop nhap khén dugc 1ién, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai Piéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu cu trong truomg hop nhép khéu duge ligu, ban thanh phim dwoc liéu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.
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MaAu s6 43 Phu luc INX

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

SO

PON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh giri: B6 Y té.
(Co s& nhap khau) kinh d& nghi Bo Y té xét duyét cho nhép khiu té dwgc, vé nang, bao bi tiép xiic tryc tiép v6i thude, chat

chuén sau:
Ten nguyén ligu, ba(;l bi b b S hudn chét I Tén co s& sdn xuit -
STT |tiép xtic tru'c tlep véi thude, on vi tin o lwong Tiéu chuan chat lwgng - £ Ghi chi
chit chuin Tén nwde sdn xuat
1
2
3

(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém trudc phép luat v& ngudn gdc, chit luong cia té dugc/vo nang/bao bi t1ep xuc
truc tlgp v6i thube/chét chuén dé nghi nhép khéu dé nghi nhép khAu, tinh chinh xéc, hop 1€ ctia céc thong tin, gidy to trong hé so dé
nghi cap phép nhap khiu, str dung t4 duge/vo nang/bao bi tiép xic truc tiép v6i thudc/chit chudn dé nghi nhap khau ding muc dich
va thue hién cac quy dinh khac cta phép ludt ¢ lién quan.

BO Y TE :
Chdp thun don hang nhdp khau gém..... trang.... khoan kém theo , hgay... thang... nam......
Cong vin $b...../.......... ngay.... thang.... nim.... cia B4 Y té. NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BPUQC UY QUYEN
Ha N¢gi, ngay... thdang... ndm... (Ky tén, dong dau)

BO TRUONG
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DANH MUC

MZu sb 46 Phu luc IIT

Nguyén liéu dé san xuit thude theo hd so ding ky thude da c6 giay ding ky Iu'u hanh tai Viét Nam dwge nhip khau
khong pha1 thuc hién cip hep nhap khau Yy
Nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét dé san xuét thuoc theo ho so c‘lang ky thuoc

da c6 gidy ding ky lun hanh tai Viét Nam phai thuc hién cap phép nhap khau @

S6 gidy diing | Hiéu lrc Gidy Tén nguyén liéu Tiéu chuén Tén co s sin xuit Dia chi co s& Tén nwéc sin xuit
STT | ky lwu hanh | ding ky luu lam thudc dwee | chét hrong cia neuvén lidu san xuit neuvén lifa
thude hanh thude (3) cong bé (4) nguyén ligu (5) guyen hig nguyén liéu (6) guyen hig
i
A
Ghi chu:

(il Ap dung dbi voi Danh muc nguyén liéu lam thude duge nhap khéu khong phai thire hién viéc cap phép nhap khau
(2): Ap dung dbi voi Danh myc nguyén liéu lam thubc phai kidm soat dic biét phai thuc hi¢n vi€c cap phép nhap khéu.
(3): Trudmg hop thubc ding dé - cong bo nguyén liéu c6 vin ban gia han, duy tri hiéu luc sé gidy ding ky huru hanh ma hidu lyc méi ndy chwa dugce cép
nhit tai Danh muc duoc B§ Y té cong bb thi hiéu lue tai c6t (4) dugc phép tu dong ap dung theo hidu luc mai.
(4): Ten nguyén lidu lam thudc c6 thé 14 tén chung quoc té (INN} hodc theo tén theo danh phap Viét Nam va ¢6 thé kém theo tén thuong mai.

(5): Déi v6i nguyén liu 1am thude ap dung tiéu chudn duorc dién, co s& nhip khiu duge pbép nhap khéu nguyén liéu c6 ti€u chuén chét lugng cép nhit
hon (ndm ban hanh mdi hon hodc so phién ban duge dién cao hon). Vf du: Tiéu chuin chit luong cong bb 1a USP 30/BP 2012, co s& duoc phép nhap

khéu nguyén ligu co tidu chuén chét luong USP 30, 31, 32..../BP 2012, 2013, 2014...

(6): Chi ap dung d6i v6i nguyén lidu 1a duge chét gay ngh1en dwoc chit huéng thin, tidn chit diing 1am thubc.
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MAu s6 47 Phu luc IIT

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
| — Pdc lap — Ty do — Hanh phic
1o U
BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh giri:

-Bo Y té;
- Vién kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phdm y té.

1. Tén va dia chi co s& nhap khiu:

2. Théng tin v& ngudi 1ap béo céo:

- Ho va tén

- S6 dién thoai lién hé:

(Co s& nhép khéu) bdo céo vé& sb luong véc xin nhap khiu theo quy dinh tai didm a khoan 21 Pidu 91 cua Nghi dinh
b 54/2017/ND-CP nhu sau:

Théng tin vé gidy ding ky lun
- hanh hedc phép nhip khiu S§ lrong
A g €n ~ T a 5 £ “
Ten. vac ot Si 'l:en co S:) gidy Ngay Sé Thei . Ngay Sé Cira Ngja.y thuozc con co
xin, D 3 so cung | diing ky v/ .Z Solé | sam Z giri thé nhap
. on | sidn ; cap hrong | diem A 2 lrong | Khau = O
dang bao 3 £ cip, lrn hanh . P san xuit, = A mau khau tieép
STT y, vi xuat, 2 SO phép — dwoe nhap £ phip | nhiap 1 £
che, quy | . nde hoac so 3 Fie % xuat han 5 % kiém theo giay
tinh | nwée £ A Ngay cap khiu ¢ khau khidu - e %
cach san xuat gidy phép hét hit hé dung dinh phép nhip
déng gbi £ Kkhéu nhép il i khiu*
xuat khéu Ire §))

Ghi chu:
(1) Chi 4p dung d6i v6i trudng hop nhap khau véc xin theo hinh thirc gidy phép nhap khiu chra c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam,
L e , ngay... thang... ndm......
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN

NGUOI LAP BAO CAO
(Ky tén, déng ddu)
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Mau s6 48 Phu luc TII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic
S&: v

BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.
1. Tén va dia chi co s& nhap khau:
2. Théng tin vé ngudd 1ap bao céo:
-Ho vatén
- S6 dién thoai lién hé:
(Co s& nhép khiu) bdo cdo vé sb luong thude dugc nhap khau theo hinh thire gidy phép nhép khiu chwa cé gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai diém a khoan 21 Piéu 91 ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhur sau:

Théng tin vé gidy phép S6 lrong
-~ -~ A K ‘ - r
Tén thube, | Tén hoat TeI{ ’{'en i nhgp‘ Lt 7 Thoi £ 3a Sé Cira thug‘c =y €0
3 Tt €0 so s& cung Ngay So 5 So 1o % thé nhap
dang bao chat*, Pon - £ " X diem Irgng khau T,
X 3 A ) san cap, So | cap phép | lwong ~ san 4 = khau tiep
STT | che, quy nong do vi st e = Noi du nhap <ukt nhap nhgp theo oik
cich déng | hofchiam | tinh ’ ; gy | — Ngdy YT | khiu khiu | khiu S
o nuée xuit hép | hét hiéu ¢ phép nhap
goi lirong £ - pacp . p 2
S san xuat | khiu hre phép khau

* Pbi voi thude dugce liduy, thuoc cd truyen Ghi tén duge lidu (ten tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truémg hop khéng c6 tén tiéng
Viét thi ghi theo tén clia nuée xuat khiu kém tén khoa hoc. D61 v6i ban thanh phdm duoc lidu, ghi thém dang bao ché.
...... , ngay... thang... nam......
NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/N GUO'I PUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dédu)

NGUOI LAP BAO CAO




MAiu s6 49 Phu luc I

TEN CO 8O CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tuw do — Hanh phic

S6: cieeeiireiii e,
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN
(Tix ... dén...............)

Kinh giri: B6 Y t&.
1. Tén va dia chi co sé xudt nhdwnhép khau:
2. Théng tin vé ngudi 1ap bdo cdo:
- Ho va tén
- 86 dién thoai lién hé:
(Co s& xuht khdu/nhap khéu) bdo cdo vé sb hrong véc xin duge xust khéunhap khiu theo quy dinh tai diém b khoan 21 Diéu 91
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhur sau:

1. Xuat khau vac xin:

Tén thuoe, So giay dan ky luu y 3 £ Tén co sé& Tén co s& : z
STT dang bao ché, Chi dinh hanh/So glﬁgy phep an VI 186 lirong Ngayxxuat sdn xndt - nhép khiu - Cu""a khz;u
> . e tinh khau = . - > xuat khan
quy cach dong goi nhip khiu, ngay cap Tén nwrde Tén nwédce

2. Nhap khéu vic xin:
STT| Tén thubc, dang | Chi | S6 giay dang ky hru | Don S6 [S616| Han | Ngay | Solwongton | Téncosd | Téncosd | Cira khiu
bao che, quy | dinh hanhlSo giay phep vi tinh {lirgng diang | nhdp kho tai thai san xuit - | cung cip — |nhip khiu
cach déng goi, nhip khiu, ngay cip khiu | diém lap bdo | Ténnwéc | Tén nwéc
cdo sdn xuét

- i . ceeee, NEAY... thdng... na"{n ...... )
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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MaAu s6 50 Phu luc ITT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc lap — Tu do — Hanh phiic

S e

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Tir..... dén ...... )

Kinh giri: B Y té.
1. Tén va dia chi co s xudt khau/nhap khiu:
2. Théng tin vé ngudi 1ap béo céo:
- Ho va tén
- S6 dién thoai lién hé:

(Co s& xudt khau/nhap khéu) béo céo vé sb luong thubc/nguyén lidu lam thubc dugc xuét khdu/nhap khiu theo quy dinh tai
didm b khoan 21 Pidu 91 ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuht khdu nguyén liéu lam thude:

Tén nguyén Tén Tén Thle,? Tén Tén nuwdc Sho g;?j}é dang kyhhru S6 hwong 3 2
STT | liéulam eS¢ nwéc £ co s& nhip nhiap an 0 gidy p P L xuét Supliuy
: chat B % xuit khau, ngay cap | vitinh 2 xuat khan
khau khiu : khaun

thude (1) | san xuét | sdn xuit
lrong (neu c6)
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2. Xuét khéu thubc:

A .‘ .3 A A . A’ —r I A’ ed
}‘en thAuoc: L . Tén Tén Tén Te’n g Sy dalgg ]?' Pon vi Sl Clga
nong dg hoic hoat | Quy ciach - 3 = nudc Iru hanh/So giay = Iwgng | khau
STT - ; . - co SO nwdc co s& nhap 3 p £ % tinh £ £
ham hrong, chat dong géi san xudt | san xubt Kkhiu nhip phép xuat khau, xuit xuat
dang bao ché 2) khiu | ngay cip (néu c6) khin | Kkhiu

3. Nhép khéu nguyén liéu Iam thubc:

A Iy ry ~ A P A sk ~ - A
Te}: nguyén T?n J Tén mrée | Titu chuin '{‘en co | Tén nurge So‘ giay ‘dat_lg ky lfm Bo:n So lu:q’ng Cita khiu
STT ll(;l.}( lam co sosin | . cukt | chitlwons | 5O CUDS xu?t h:inh/S;) giay phe}) vi nhip nhap khiu
thude (1) xuat me cap khau xuat khau, ngay cap | tinh khiu ;

4. Nhép khau thude:

Tén thubc, nong m Quy . Tén Tén = g S6 gidy ding ky So Cira
do holic ham fen cach Ten' nwde co s¢ T P lwu hanh/S§ gidy Bo:n lirgng khiu
Ly Irgng, dang bao Iyt dén i san cun o hép nhip khiu V! nha nhi

Pig, C2E chét (2) N2 | sin xuit E i khju | PUPRMP AL b P ap

che g6l xuat cap ngay cap khau khiu

cvee, RQY... thdng... ndm...... )
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUO’I PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
Ghi chi:

(1) Pbi v&i duoe liu ghi tén duoe liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khong cé tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nuéc xuit khiu kém

tén khoa hoc. Déi véi ban thanh phim dugc ligu, ghi thém dang bao ché.
(2) Doi véi thude duge ligy, thude co truyén: Ghi tén duoc liéu (tén tieng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khong ¢6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén ctia

nudce xuit khiu kém tén khoa hoc. DPéi v&i ban thanh phfim dugc liéu, ghi thém dang bao ché.
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Miu s6 06 Phy luc VI

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO
GIOI THIEU THUOCY/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN
HOQI THAO, HQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC?

Tén co quan X4c nhing:smmss

Xac nhén ndi dung thoéng tin thudc theo hinh thirc hoi thao gidi thiu
thubc!/quang céo thude qua phuong tign hoi théo, hoi nghi, sy kién gioi thigu
thubc ¥:

STT | Tén thude | S6 gidy diing ky lwu hanh/giayphép nhip khéu thude
1
2

Pon d& nghi sb:

Tén co s& d& nghi x4c nhin:

Dja chi:

86 glay x4c nhan:

Pia diém to chirc thong tin thuoc(l)/quang céo thudc™®:
Thoi gian td chitc thong tin thudcV/quang céo thudc’ )

Tén tinh/thanh pho, ngay .thdng...ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi v8 ho, tén, chire danh; dong dau)

Ghi chu:

(1) Ap dung véi trudng hop co quan xac nhdn la S¢ Y te

(2) Ap dung véi trudng hop co quan x4c nhin 14 B6 Y té.

Lwu y: Gify x4c nhén chi ¢6 gid tri dbi v6i thoi gian, dia diém t chirc hoi thao va ndi dung
dd duge x4c nhén
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Mau s6 07 Phu lue VI

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tw do - Hanh phuc

(Dia danh), ngay... thang ... ndm ... .....

o i PHIEU TIEP NHAN
VAN BAN THONG BAO NOI DUNG THONG TIN THUOC®/
QUANG CAO THUOC® CAN PINH CHINH

L7 210 I T ) oD
2. Dia chi co s& ndp vin ban (trrdng hop ndp hd so qua dudmg buu dién):......

3. Hinh thirc ndp: Trye tiép O Buu dién O
4. S8, ngay thang nim vin ban cia co sé:... e e s
5. Tén thudc d& nghi xac nhan ndi dung thong tin thuoc( )/quang céo thube®
6. So Glay X4c nhan ndi dung théng tin thubc®/quang cdo thuoc(3)da
dwoc clp, ngay cAp:
7. Nbi dung thong tin thuéc®/quang céo thudc®cin dinh chinh®
8. Danh muc tai lidu kém theo (néu c6)®:

NGUOI NHAN HO SO.
(Ky va ghi vo ho tén)

Ghi chii:

(1) So phiéu tlep nhén vin ban.

) Ap dung @i v6i d& nghi x4c nhin néi dung thong tin thuoc

(3) Ap dung d01 voi dé ngh1 xéc nhén ndi dung quéang céo thubc.

(4) Ghi tém tht cc yéu cAu cn dinh chinh.

(5) Céc tai liéu chitmg minh cho ndi dung cin dinh chinh (liét ké chi tiét hodc danh muc

kém theo).
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X ] ]  MAu s6 01 Phu lyc VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO%iierenns
V/v bang ké khai gid thudc nuéce ngoai nhép khéu vao Viét Nam

......... , ngay........thang........nam 20....

BANG KE KHAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.

~ A - A A F Y - . - A A
Tén thuoc, dangbdo | o | Nongdd/ | 0 | Sogidydangky | Ponvi GLinhip ekt Giiban | Gid ban Jédy
ché, quy cich déng cht ham san xuit lru hanh/Giay tinh thue te e )
gdi hrong phép nhap khau (CIF/FOB...)(*) ; =

1. Tai liéu kém theo: Béang thuyét minh vé co ciu gia (Theo Méu s6 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
CAc tai 118U KhAc KRI theo (DEU COY: wueuremmscrsrrormssssisteaissisbsisonissiessidons sms st et s oo s o e de o vt NS S e i

2. Di v6i thubc chura c6 thude cing hoat chét, ndng d6, ham lugng, dang bao ché trén thi trudng Viét Nam, dé nghi cung cap
thong tin vé& gid nhap khau, gia ban buén tai nudc s& tai va tai cac nudc ASEAN trong truong hop c6 ban tai cac nudc nay. Trudng
hop khdng bén tai cidc nude nay ghi rd théng tin “Thudc khéng ban tai cac nuéc ASEAN

Co sé& cam két va chiju trach nhiém trude phap ludt vé tinh chinh x4c cia cac thong tin da ké khai.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

Ghi chu:

- Ty gid ngoal té: ... ngay Ao

- Gi4 nhap khiu tlnh theo ngoa1 t¢ va ghi 15 ty gid 4p dung.

- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1& dy kién d3 bao gdm thué gi tri gia ting va tinh theo VND.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nhd nhét.

-(*) pé nghi ghi 18 loai gia nhép khAu: CIF hogc FOB hoic CIP...
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Mau s6 02 Phu luc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dioc lap - Tu do - Hanh phiic
1o L
V/v ké khai gié thude orererey NGAY........thdng......... ném 20....

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

Kinh giri: B6 Y té.

= £ X £ A A Y S . Sy n Gia ban 1€
Tén thudc, dangblo ché, |y ., 5y | Novgdd/ | Sogiy dingky | 5, oy iy | Gid thann | O ban budn du kién
quy cach dong géi Ham lwgng Tuu hanh dwr kien (N%u c6)

Céc tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh v& co cdu gia (Theo Méu s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

- Tai liéu khac kém theo (n€u co):

Co s& cam két va chiu trach nhiém truée phap luét vé tinh chinh x4c ciia cac théng tin da ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO DAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi v ho tén, dong dau)
Ghi chii:
- Pon vi tinh: Tinh theo quy c4ch déng gbi nho nhit.
- Gi4 b4n budn, ban 1é du kién d3 bao gdm thué gia tri gia ting va gi4 thanh tinh theo VND.



PR

. . i . M&u s6 03 Phu luc VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tu do - Hanh phiic
S6:..
V/v ké khal 1a1 glé thude e , ngay.......thang........nam 20....

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh giri: B6 Y té.

. ~ A I
S6 giky ding G‘a(gi'lj’!}}l(‘)h;“ ;'(‘,“T’ % | Gis ban budn, bin 1& dy kifn (néu cd)
Tén thubc, dang S = ky lru Don vi . . =
bao ché, quy cach| Dot | Nongdd/ | . ety | tinh | NUOCSAR | o pkKE | L. | Tyie | PARMEKL | T91¢ ting
. -4 chat |Ham lwgng : 2 xuat 3L Keé P lién ké K& khai lai .
déng goi phép nhip lien ke ., . tang (%)
Khiu (Ngay../../..) khai lai (%) (Ngay.../...[.)
Buén | Lé |Buén| Lé |Buén! Lé

Cac tai liéu kém theo Bang ké khai:

1. Vian ban giai trinh 1y do ting gia va thuyét minh vé ty 18 ting gia.

2. Tai liéu chimg minh 1y do ting gi4 va ty 18 ting gia gbm:

- Bang thuyét minh v& co ciu gid (Theo MAu s§ 09 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay)

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phép ludt v& tinh chinh x4c cha cc thong tin d ké khai.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

Ghi chi:
- Ty gid: ... ngdy .../...[ ...
- Gia nhip khau tinh theo ngoai t& va ghi 18 ty gia ap dung.

- Gi4 ban budn du kién va gid ban 1¢ du kién d4 bao gbm thué gié tri gia ting va tinh theo VND.
- (*) Pé nghi ghi 15 loai gia nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP..




5

MAu s6 04 Phu luc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
SOt
V/v bang ké khai lai gi4 thube corenivesy REAYureun. thdng........0nadm 20....

san xudt trong nudc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Uy ban nhan dén tinh/thanh phé ...

. Gi4 thanh Gi4 ban budn,bén 1é di kién (néu c6)
Tén thuoc, dang U . =
\ oA P n So giay | Ponvi _ ... | Pa KK/KKL
bdo che, quy | Hoat | Nongdd/ | g0 | g | PAKKKKL | oo [Ty R lién k& Ké khai lai | T¥ I¢ ting (%)
cdch déng goi | chat | Hamlwong | 0\ piypp enke | knailgi| 308 | (Ngdy...)....)
3.t od . M (%
(Neay ) %) Buon | Lé | Buém | Lé | Buon | Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Vian ban giéi trinh 1y do ting gia va thuyét minh vé ti 18 ting gia.
2. Tai liéu chimg minh 1y do ting gi4 va ti 16 ting gi4 gdm:
- Bang thuyét minh v& co c4u gia (Theo Mau s5 10 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay)

Co s& cam két va chiu trach nhiém truéc phap ludt vé tinh chinh xéc ciia cic théng tin da ké khai.

GIAM POC CO SG SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
Ghi chi: , , ‘ ,
- Gi4 ban budn dy kién va gi4 ban 1& dur kién d4 bao gdm thué gid tri gia ting va tinh theo VND.
- (Gia thanh tinh theo VND.
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Mau s6 01 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

vereey NEAY..ce thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

5 e A “n 2 A A A
Pi dieu kién san xuat ché pham

Kinh @l: oveveeeeen eeeesieesenans

1. TENn CO SO .once vierreeeciricniinns
Pia chi tru so: e T e R e e

Pién thoai: wicimnanaanuas Fax: .

BEmailll smmesmsmmrnimasis: WeBSHE (A8 68} s

2. Nguoi dai dién theo phap luét cla co s& san xuét:

I i, A 4 e e o
Dién thoai c0 dinh: ..........c............ Di€n thoai di d0ng: ......ccoovvviviiirrnnnns

Fax: . o st

0 5 . 4 A
3. Dia chi noi san xuat: s

BEs R

4. Cong bb 14n dau [

Cong bb lai O s6 phiéu tiép nhan......5.......

5. Cac ché pham do co s san xuat:

B 11 14T, 1| R e S S P Poe il

STT

Loai ché phim

Ghi chi

Diét con tring OJ

2

Diét khuén [

! Pia danh

2 S& Y t& noi co s& san xuit dat nha xudng san xudt

3 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

* Néu tring véi dia chi noi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”
5 D4nh diu vao b cdng bb 1an diu hoic cong bb lai

6 Ghi s6 phiéu tiép nhan ctia l4n cong bd gin nhit

" Pon vi trong hrong hoic thé tich




Sau khi nghién ctu Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cla Chll’lh phu, chung t6i cong bd co s& sin xuit cia chung t6i da dleu kién
san xuat ché phim va giri kém theo vin ban ndy bd hd so gbm céc gidy to sau:

1 | Vin ban c6ng b da didu kién san xult ché phim

2 | Béan k& khai nhén su

Vin ban phén céng ngudi didu hanh san xut (481 véi co
2 9 A , A = A
s& san xuat hoa chat nguy hiém)

4 | So dd mit bang nha xudng, kho

Gify t& chimg minh tuin thi quy chudn k§ thuat vd

S A R

5 : ¢ :
khoang céch an todn (d6i véi hda chat nguy hiém)
6 Danh muc céc bién phap phong ngira, tmg phé sy cé héa ]

chét hoiic ké hoach phong ngira, Gmg phé su cd héa chét

Co s& cong bd dir didu kién san xuét ché phAm xin cam két v& tinh chinh
x4c cta cAc tai lidu trong hd so cong bé.

NGUOI bAIL DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi rd ho tén va déng ddu)




MAu s6 03 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

.., NEAY........ thdng........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién thwe hién khio nghiém

Kinh giri: B8 Y t& (Cuc Quén Iy méi trudng y t&)

1. Ten oo 8O cesnran s s s

Bija chi tru sé:

Pién theai: o AR, risnamiisremsia it

EMAIL weovrereieererseresssensenreresssesees WEDSIEE (DU COY: covvvoormrericeeireriensessensans

2. Cong bb 1an déu [
Cong bb lai [ sb phiéu tiép nhan...... °........

Sau khi nghién ciru Nghi dinh sé 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 ciia Chinh phu, chiing t6i céng bd co s khio nghiém ctia ching t6i
d didu kién thyc hién khao nghiém ché phim va giri kém theo vin ban ndy
bd hd so gdm cac gidy t& sau:

1 | Vin ban cdng bd di didu kién thuc hién khio nghiém ]

5 Danh muc tén céc quy trinh khao nghiém ma co s& c¢6 kha nang n
khao nghiém

3 | Béan ké khai nhén sy ]

4 Gidy chimg nhan dat tiéu chuin ISO 17025: 2005 hoic tidu A

chudn ISO 15189: 2012 hodc phién ban cép nhit

Co s6 cong bo du diéu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh
chinh xac clia céc tai li€u trong ho so cong bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pia danh '
2 Pénh ’dé'iu vao 6 cong bo lan dau hogc cong bd la1
? Ghi s6 phiéu tiép nhén ciia 13n cong bd gin nhit




MAu s6 04 Phu fuc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap - Tw do - Hanh phue

................ JAZAY vverennn NANG e AT
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOT
Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quén 1y mdi trudng y t8).

SR d2 nghi dang ky luu hanh méi ché phdm nhur sau:
1. Tén thuong mai:, -
2. Thanh phan va ¥ lu'(mg hoat R (%) ........... =
3. Dang ché pham: ....°.. e L SRR
4, Quy céach dong g01. 6
6. Dia chi noi san XUat:............Dién thoaiz......cooevererererrn FAX i,
7. Tén co s@ dﬁng Q¥ S e e e e e e
8. Dia chi....
0. Dién thoa1 tahzen BOXS Giiibitaivass e i

10. Tac dung cla che pham
11. Han ding cta ché phm....
12.anhapkhau(neuco)..,.....,,....,,.9“...”“..... 1

NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K3 truec tiép, ghi ¥d ho tén va déng diu)

'Pia danh
2Ghi tén co s& dang ky
*Péi véi che phim nhdp khéu, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy chimg nhan luu hanh ty do
da dwoc cip
4 Chi ghi cac hoat chét va phu gia c6 tac dung cong hudng. Ham lucmg hoat chit ghi dudi dang %
va ghi r theo khéi lwgng/thé tich (kl/tt hodic wiv), khbi Iucmg/khm lugng (kl/kl hodc wiw) hoic thé
tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) fity theo tinh chét ciia ché pham.
’ La dang thanh phdm trong bao bi, khong ghi quy cach dong g01 Vi du, dang thanh pham trong
binh xjt 1& dang Iong, nhang mudi la dang rin. Péi véi cée ché pham diét con tring c6 dang ché
phém nhu nhii dau, huyen phil... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cia
dang ché phim bing tleng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).

¢ Ghi 5 dang chai, géi, tii... va kem theo dinh luong
7 Ghi ngén gon tac dung clia ché phim va ghi 15 pham vi sit dung 1a gia dung hay Y té hoic ca hai.
Vi du: diét mudi dung trong gia dung, rira tay sat khuln ding trong gia dung va y té.
¥ Ghi 15 bao nhiéu ném hoge thang ké tir ngdy san xuat.
"Néu c6 can gh1 rd nhap khéu ché phém (d6i véi ché phdm nhip khau) hay nhép khiu nguyén li¢u
dé san xudt ché phim dé lam kiém nghiém, khio nghiém va bao gém cdc thong tin sau:

TT Tén thwong mai Héim lugng | Pon vi S6 Ivong Tén, dia chi nha
hoat chét tinh san xudt




MAu s6 05 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

rn e i AN i wROm S
VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quén 1y méi truong y té).

......... 2....oree..d® nghi ding ky luu hanh bd sung ché phdm nhu sau:
1. Tén thuong mai:. e T T e e ey
2. Thanhphanvaham luonghoat chit (%) T
3. Dang ché phim:. ..... S,
4. Quy cach dONg ZOI: «.eovviiviinrivimiivriremririnene C O
5. Noi dung d& nghi dang ky Iuu hanh b6 sung: ...’ veveieirivriennnn,
6. $6 diang ky luu hanh:.............c...........cO gia tri dén:...........
7. Tén co sO sén Xult:................
8. Dia chi noi san xut: ...................Dién thoaiz................. B anttea i
9. Tén co st dBNg Ky - iiaiiisaiimmmmsiassmmasis s essssasie
1O, A, T sisiiiusovisninassssosssimmmmms siami v s FoSH DAE KE s s s R
11. Dién thoai: .....cversmsssmsmsisrsonsmmmrenyevasses T AKX easassosrsunssrsrannssssrosssssssssreons
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va déng ddu)
! Pia darth
2 Ghi tén co s& dang ky

* Pbi v6i ché phim nhgp khdu, ghi chinh xéc tén thwong mai theo gidy chimg nhan hnu
hanh tur do dd dugce cap

- Chi ghi céc hoat chét va phy gia c6 tac dung cong hudmg.

- Ham lucng hoat chit ghi duéi dang % va ghi 16 theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc
w/v), khcu lucmg/khm lwong (kI/kl hoZic w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo
tinh chét ctia ché pham
3 La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong goi. V1 dy, dang thanh phém
trong binh xit 1 dang léng, nhang mudi 12 dang rin. Déi véi céc ché pha:m di¢t ¢bn tring
¢O dang che pham nhu nhil dau, huyen phu... thi ghi dang ché phim bing t1eng Vigt kém
theo tén viét tit cia dang ché phdm bing tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phu (SC).

; Gh1 15 dang chai, goi, tii... va kém theo dinh lwong

7 Ghi 16 cac ndi dung d2 nghi thay dbi ve s hitu gidy chimg nhén, tén thuong mai, dia chi,

thong tin lién lac, tdc dung, chi tién chét lugng.



Mau s6 06 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

e BV e crvvacnn el NAAG e NG ...

VAN BAN BE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B§ Y t& (Cyc Quan 1y mdi trudng y té).

...... ?... d& nghi ding k¥ gia han s6 ding ky luu hanh ché phim nhu sau:
1. Tén thwong mai:. R R
2. Thanh phan va ham luong hoat chat (%) ............................. AT
3. Dang ché phim:. . e A, s
4. S6 ding ky Iwu hanh ...................... co g1a tr1 den ....................................
5. Céc thay dbi trong qua trinh luu hanh:............... = T O
6. Tén co so sanxuat ..
7. Dia chi noi san xuat Blen thoal IRRPPROUINY o . SOUSIUORRSRRIRIN
8. Tén co ¢ dangky
9. Dia chi: . R R T b
10. Blenthoal BRSNS ;) Commm—
L, Tacdungcuachepham R S
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K3, ghi ré ho tén va déng dau)
'‘Pja danh
2Ghi tén co s¢ ding ky

*Béi véi che pham nhép khau, ghi chinh x4c tén thwong mai theo gidy ching nhin luu hanh ty do
da dwoc cip

4. Chi ghi céc hoat chit va phu gia c6 tic dung cdng hudng.

- Ham Iugng hoat chit ghi duéi dang % va ghi 16 theo khdi lugng/thé tich (kV/tt hodc w/v), khéi
qumgfkhél lwong (kl/kl hodc w/w) hoiic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) ty theo tinh chit cia ché

g)Lz’a, dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong §01 Vi du, dang thanh phim trong
binh xit 12 dang léng, nhang mudi 13 dang rin. Péi vé6i cac ché pham diét cdn tring c6 dang ché
phim nhir nhii ddu, huyén phi... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit clia
dang ché pham bang tieng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phii (SC)

SLiét ké céc thay ddi trong qua trinh lwu hanh, ghi 15 c4c thay ddi da dugc chap thudn, cac thay ddi
chira dugc chép thuan.

7 Ghi tic dung ctia ché phdm nhu Glay chimg nhén déng ky luu hanh.

¥ Ghi 15 bao nhidu nam hodc théng k& tir ngdy san xuét.



] MAu s6 08 Phy Iyc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

o AZAY. ... thdng........ ndam 20...

VAN BAN CONG BO
Pir didu kién cung cap dich vy diét con tring, diét khuén biing ché phim
Kinh g 5
1. TEN GO SO svesnssininsssosonsysssvesassssmsass s smsimnsassss oot s s NSRS IS AT
Pia chi tru sé:
PiN thoai: ..oeeeevcveeeeieeeriiieeeeins FBXD iiiiiiiiveneeesnnneee s ssrnesssssnersessnnesssnsssnnees
EMAIL coorvoveereeerreeeneseesesseneesre WEDSIEE (MU CO): oovvormecrevanrsessreesensseaseanins

2. Céng bb 1an dau O*
Céng bb lai Osé phiéu tiép nhén......0........
Sau khi nghién cttu Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cua Chinh phu, ching t61 cong bb co s& clia chiing t6i du diéu kién

cung cap dich vu diét con trung, diét khuén bing ché phidm va giri kém theo
vin ban ndy bd hd so gdm céc gidy to sau:

, | Vanban cong bd du didu kién cung cép dich vy diét cén n
triing, diét khuan bang che pham

5 Danh sach ngudi duoc tp hudn kién thirc c6 x4c nhén cia ]
chi co s&

Co s& cong bd di diéu kién cung cip dich vu diét con trimg, diét
khuén bang ché phdm xin cam két vé tinh chinh x4c ctia c4c tai liéu trong hé so
cdng bb.

NGUOI DA DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truc tiép, ghi rd ho tén va dong déu)

! Bia danh

2S¢ Y té noi co sé cung cip dich vu dit tru s&

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhin dang ky doanh nghiép
* Panh du vao 6 cong bb 14n diu hoic cong bd lai

3 Ghi s6 phiéu tiép nhan ctia 1an cong bd gin nhit



Phu luc VI
BAO CAO QUA TRiINH LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thdng 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phiic

e NEAY i sethdngsnnam 20

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh giri: B8 Y t& (Cuc Quan Iy méi trudng y té).

Tén co s& dAng Ky uoovvvreeriveeeecnieeicienans

Biachi: ueevvreeeieenee PN thORL;, cv.ncommervsis mmpsarinisss

R S b oot ey

T e O SO A U o i e e e e o B

Bja chi: wevaasanaDien thopi s samie

..................................

...............................................................................

...........................................................................................

Thanh phin va ham [uong hoat Chat (%6):...c...ivmerieeeiieniriensiesiessssssssssnenns

Han S diiie . s i s e e e to s s sovemsbhr s s A N s e e et

Dang ché pham va quy cAch dOng ZOii. vuuivrrrrusressesiessmesarmreaseresssesssnsasins

Thai gian
san xuAt/nhip
khéu

Pon vi
tinh

S6 lwong

S6 lwgng

san xuat/nhip | tiéu thu

A
khau

Vi pham phap lufit ve
héa chit, ché phim va
hinh thirc xir phat

Tong chng

Ching t8i cam két céc ndi dung néu trén 13 ding. Néu sai, chiung tbi
hoan toan chju trach nhiém trude phap luit.

NGUGI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
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) . Phy lue vir .
YEU CAU DOI VOI GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi)
1. Ngi dung:
Gidy uy quyén phéi c¢6 ddy di cic ndi dung sau:
- Tén, dia chi chi s hitu ché phim.
- Tén, dia chi cta td chirc, c4 nhan dugc Uy quyén.

- Pham vi Uy quyén (dung tén ding ky luu hanh ché phdm tai Viét Nam
ddi vé6i trudng hop Gy quyen ding ky).

Tén thuong mai ctia ché phﬁm dugc 1ty quyén.

Dia chi co sd san xuat cheé pham.

Thoi han @y quyén.

- Cam két chii s6 hitu ché phém cung cfp ddy di hd so théng tin che
pham cho t0 chite, ¢4 nhéan duge iy quyen dé thuc hién viéc dang ky luu hanh.

- Tén, chitc danh, chit k¥ truc tiép clia ngudi dai dién cho bén iy quyén.

2. Trudng hop chi so hitu ché phdm d4 1 uy quyen cho mét co s& ding ky
Iru hanh che phém tai Viét Nam va da dugc cap so ding ky luu hanh; trong
thdi han s ding ky luu hanh con higu lyc, chi s& hitu uy quyén cho don vi
khac déing ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy Uy quyén méi phal kém theo vén
ban chép thuin khéng tiép tuc dimg tén dang ky luu hanh va dé nghi rit sb
ding ky luu hanh cla co s& dang sd hitu s6 ding ky luu hanh ché phim.

3. Hop phap hoéa lanh su:

Gidy ty quyén cla co s& & nudc ngoai phai dugc hop phap hoéa lanh sy
theo quy dinh, trir trudng hop duge mién hop phap hoa lanh su theo diéu wéc
qudc t& ma Viét Nam 14 thanh vién.
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Phu luc IX
HUGNG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Héa chét, ché phdm luu hanh trong nudc, xut khau, nhap khéu phai ghi
nhén phu hop vdi quy dinh v& ghi nhéin hang héa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngay 14 thing 4 ndm 2017 cia Chinh phu va huéng dan ctia hé thong hai hoa
toan cAu vé phan loai va ghi nhin héa chit theo quy dinh cta B trudng Bo
C6ng Thuong, Ngoai ra, nhin héa chét, ché phdm phai dap {mg cac yéu cau sau:

L. POI VOI CHE PHAM:

1. Noi dung bit bude phai ghi trén nhin:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phén, ham luong hoat chét;

¢) Tac dung va huéng din sir dung;

d) Huéng dan bao quan;

d) Théng tin canh béo vé nguy co gy hai dén strc khoé con ngudi va
moi fruong;

e) Bién phép xtr 1y khi bi nhidm ché pham;

g) Tén co s& san xudt, dia chi noi san xuét;

h) Tén, dia chi cua co s& dang ky;

i) S6 16 san xuét;

k) Ngay, thang, nim san xuét hodc thang, nim san xut;

1) Han st dung;

m) Sé dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thire nhéin:

a) Céc tir, ky tu tao thanh tén thuong mai phai dugc viét lién tuc theo

ding Vin ban dé nghi dang ky luu hanh, c¢6 chidu cao téi thidu bing ky tr 1én
nhat trén nhan;
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b) Nhan phai dugc in 18 rang, d& doc, khdng bi m& nhat, rach nét trong
qué trinh luu théng, bao quan, van chuyén va sir dung, chiéu cao chir khéng
duoc thap hon 0,9 mm;

¢) Nhan phai duoc gén chit hosc in trén bao bi ché pham;

d) Nén nhan khong duoc ding mau trimg véi méu chi d6 ddc cia ché phém.

3. Biéu twgng dd dde trén nhén theo phan loai ciia TO chirc Y té thé gidi

D6i véi cac ché phdm diét con tring cé d6 ddc thude nhém I, 11, 1T theo
phan loai cua T6 chic Y t€ the gi6i thi nhén phai ghi thém cac hinh tuong
biéu hién d6 ddc nhu sau:

a) Vach mau chi d6 ddc dat & phan dudi cung cia nhén va co do dai
bang d6 dai ctia nhén, chiéu cao tuong duong 10% chiéu cao clia nhin;

b) Céc hinh tuong biéu hién do doc va canh béo twong tmg cia mdi loai
ché pham phai d&t & phia trén tén thuong mai cua san pham nhu sau:

Do doc Vach mau
Nhém doc Ia, Ib | Rét dde Hinh tuong mdu den
trén nén mau trang Po
Nhém doe 11 Pdc cao Hinh tLr(mg mau den
trén nén mau trang Vang
Nhom ddc 11T Nguy hiém Hinh tuong mau den
trén nén mau tring, Xanh lam
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IL POI VOT HOA CHAT:

1. Ndi dung bit bude phai ghi trén nhin:

a) Tén thuong mai;

b) Thanh phin, ham lwgng hoat chit;

¢) Huéng din bao quan;

d) Thong tin céanh bio vé nguy co giy hai dén sirc khoé con ngudi va
mai treong;

d) Tén co s& san xuét, dia chi noi san xudt;

e) Ngay, thang, ndm san xuét hodc thang, nim san XUAt;

g) Han st dung.

2. Hinh thire nhén:

a) Nhén phai dugce in rd rang, dé doc, khong bi m& nhat, rach nét trong
qua trinh luu théng, béo quan, van chuyén va st dung, chidu cao chit khong
duoc thip hon 0,9 mm;

b) Nhan phai dugc gin chit hodic in trén bao bi héa chit.



Phu luc X
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thdng 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
= Doc lap - Tw do - Hanh phiic

SOBawsiauss@ e , hgay thdng ndm.........
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo két qua khdo nghiém chi tiét)

1. Tén héa chit, ché phim khao nghiém:
1. Tén mAu Icho NSRS e nacamsmmmris e A e s e a
2. Thanh phdn va ham lwong hoat Chitii. o is v

B R T R SRR o ce s s e o g

§ Ngay ST, KU s ais v s S AR S AR
6. Han slr Qung:isiimimamisimimsian s mie wes i o sass b s v sanine s e dans
7. S6 lugng mau str dung trong thit aghiém va Wusansmasmmmamses
I1. Muc dich khao nghiém:

II1. Pon vi yéu ciu khio nghi¢m:

IV. Pon vi khao nghiém:

V. Ngay va dia diém khio nghiém:

VI Liéu lwgng va phwong phap sir dung:

VIL Két qua:'

1. Hidu luec:

An toan:

. Ket qua phéu ghi chi tiét cach danh gia va két qua dénh gid hiéu luc cia héa chét, ché
pham dm v6i con tring thir nghiém theo lidu luong va phuong phép st dung ghi trén nhén
ché phAm; cach d4nh gid va két qua danh gia tdc dung phy cia ché phim thir nghiém ddi
v&i ngudi tham gia thir nghiém.
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VIIL Két lufn:

1. Hiéu luc?

2. An toan:’

3. Y kién dé xuét:*

TRUONG PHONG THi NGHIEM  KHOA/PHONG GIAM BOC/
VIEN TRUGNG

2 Tém tht két ludn v& hidu lyc cita ché phim theo timg phwong phap st dung va lidu luong
sir dung

* Tém tit dénh gia vé thc dung phu ciia ché phim dbi véi ngudi tham gla thir nghiém.

* Phai ghi 13 ché phim c6 thé duge ding ky luu hanh hay khong va v&i muc dich, phuong
phép va lidu lwvgng sir dung nhu thé nao ciin cir trén két ludn vé hiéu lyc v an toan.



BO SUNG MAU sé‘ﬁSfKEM THEG NGHI DINH SO 89/2018/ND-CP
NGAY 25T AN 6 NAM 2018
(Kem theo. Nghz c?mh 5 155/2018/NP-CP
ngay 12 _tl_zang I nac)g 2018 cua Chinh phu)

g Vg

TEN DPON VINHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap- Tw do — Hanh phiic

S6: /
V/V . i ng&J/ rrrrrrrrr rhdng ________ ném 20

VAN BAN PE NGH] CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Y té du phong).

Céc ndi dung néu trong cdng vin bao gdm:
- Can cir dé nhép khau miu bénh phim.
- Céc théng tin v& mau bénh phim nhap khiu

+ Théng tin loai miu bénh phim (miu bénh phim c6 chira hodc c6 kha
nang chira tac nhan gy bénh truyén nhi€ém cho nguoi).

- Loai miu;

- Nguén géc;

-S4 lugng;

- Hinh thirc dong goéi;
- Noi gtri;

- Noi nhén;

- Pudng van chuyén.

+ Cam két ctia don vi nhip khiu v& vide thuc hién ding quy dinh v& bao
quan, van chuyén, sir dung.... mau bénh pham.

+ Cac tai liéu kém theo.....

+ Ho tén, so dién thoai lién hé cia can bd theo doi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong ddu)
Noi nhin:
- Nhur trén;
- Lwu:

Dia danh



A P\igu luc V

_ émz; KEM TIi[EO NGHI PINH SO 10/2015/ND-CP
Z | {NGAY zﬁTHANG 01 NAM 2015

L theo Nehi d’z)f:h 56 155/2018/ND-CP

nﬁay&ﬂ thang } ) ﬁ’am 2018 cua Chinh phu)

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
sé: /BB-BYT , ngay ... thang .... ndm 20...
BIEN BAN
Thim dinh co sé& dwge thye hién k§ thudt thu tinh trong 6ng nghiém,
fwu giir tinh trung, leu gii phoi tai ............

Thuc hién Quyet dinh s6: ...... /QB—BYT ngay ..., thang ... nam 20.... cta
Bo truong B Y 8 ve viéc thanh [ap Poan thdm dinh co s& duoc thyuce hién k§
thuét thy tinh trong 6ng nghiém thuéc ...... (ghi rd thude co s& khadm bénh,

chita bénh nio, néu c6), hém nay, ngdy.... thang.... ndm 20..., Poan d4 tién
hanh thim dinh Pon vi h tro sinh san ......

I. THANH PHAN THAM DU
Poan thdm dinh B3 Y t& gbm:

1. Ong/Ba .oveevveeeviieannniinn, Iﬁn’h dao Vu, Cuc phu trach c6ng tic
cham sdéc suc khde ba me, tré em, B Y t€ - Trudng doan;

2. Onnga e aa e lanh dao Vu, Cuc phu trach cong tic
phap ché, B3 Y té - Pho trudng doan;

D B R S R T S P e R W

Co s kham bénh, chita bénh ................ gom

070174 . T A ———— lanh dao co s& kham bénh, chita bénh

L v e S R R R T B R R A TR A I

Il. KET QUA THAM PINH

1. Ti€u chuan can bd

TT Noi dung yéu ciu

Co it nhét 02 bac s§ duge ddo tao v& k¥ thuit thu tinh trong]
1 |6ng nghiém va 02 can bd ¢6 trinh d§ dai hoc y, duge hodc
sinh hoc duge dao tao vé phdi hoc 1am sang




- 02 béc sT 1am sang c6 chimg chi hinh nghé theo quy dinh
cia Luit khdm bénh, chita bénh. > &

2 L Céc nhén su phal c6 vin bing, chung chi hodc ching nhén
da dugc dao tao vé ky thuét thy tinh trong 6ng nghiém do co
s& ddo tao trong nude hodc nude ngoai cap

Céc nhan sy ¢ x4c nhan d4 thuc hanh it nhit 20 chu ky diéu
tri v6 sinh bang k§ thuat thy tinh trong éng nghiém do co s
da duogc Bd Y t& cong nhin da didu kién thyc hién k¥ thuat
thy tinh trong dng nghiém cip

KBt T i e e s B i s R R AT

2. Tiéu chuén trang thiét bi

Két qua

A A A
TT Noi dung yéu cau C6|Khong

W | NI —

3. Tiéu chudn co s& ha ting
L T TR
IIL KET LUAN

Don vi hd trg sinh sén ............ dat/khéng dat cac didu kién vé nhan s,
trang thiét bi va co s& ha tdng theo quy dinh tai Nghi dinh s6.... ngay... cua
Chinh phu.

Trén co s¢ két qua thAm dinh, Poan thdm dinh trinh Bién ban & linh

dao B4 Y t& xem xét cong nhin/khéng c6ng nhén co s& di didu kién thuc hién
k§ thuét thu tinh trong éng nghiém.

Cudc hop thim dinh két thic vao thdi gian:.... ngdy.... thang.... nim 20....

DOAN THAM DINH CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén) (K, ghi ré ho tén, dong dau)
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P45 ]Ph]}.,luc VI

BO SUNG PHU IICKV KENFTHEO NGHI PINH SO 109/2016/ND-CP

“NGAY 01 FHANG 7 NAM 2016
(K‘é’m thm Ng dznff 56 155/2018/ND-CP
ngay. I% fh‘ang U _*'n im 2018 ciia Chinh phit)

Méausé 01 | Don dé nghi cép giay chimg nhan ngudi c6 bai thubc gia truyén
hodc phuong phap chita bénh gia truyén

MAusd 02 | Ban thuyét minh v& bai thudc gia truyén hodic phuong phép
chita bénh gia truyén

MAusb 03 | Gidy x4c minh

Mau s6 04 DPon dé nghi cép lai gidy chimg nhin ngudi cd bai thubc gia
truyén hoic phuong phap chita bénh gia truyén

Mau s6 05 Phiéu tlep nhin hd so dé nghi clp, cép lai gidy chimg nhan
nguoi co bai thudc gia truyén hodic phuong phép chita bénh gia
truyen

Mau s6 06 | Gidy.chimg nhan bai thuc gia truyén hodc phuong phép chita

bénh gia truyén




Méu s6 01
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phic

it ngay ... thing ... ndm 20.....

DON DE NGHI
Cap giay chimg nhin nguoi cé bai thude gla truyén hoge
phuong phap chira bénh gia truyén

Ngay, thang, ndm sinh:
Chd & hién nay: °
Gidy chtng minh nhan dan/Hb chiéu s6/dinh danh c4 nhan: ...............

PN thoal: .oeeeeeeieeeieeiieere e crenee e Email (néu co):
T6i xin giri kém theo don nay b6 ho so gom céac giay to sau:

1. Pon d& nghi cfip gidy chimg nhén ngudi c6 bai thudc gia
truyén/phuong phap chita bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén, phuong phép chira
bénh gia truyén

3. So yéu Iy lich (trong thoi gian khong qué 6 théng)
4. Gidy chimg nhan sitc khoe (trong thoi gian khong qua 6 thang)

oo oo o

5. Hai anh 4 cm x 6 cm (mau, nén tring, thoi gian khong qué 6 théng)

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap glay chimg nhin ngudi co bai
thude gia truyén, phwong phép chita bénh gia truyén cho t8i./.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)

1 .

Pia danh.
% Tén 0 quan chp Gidy ching nhan ngudi cé bai thube gia truyén, phuong phap chita bénh
gia truyén.

Ghi 18 dia chi theo noi ding ky hd khéu thudmg tri hogc tam trh.



Mau sb 02

CONG HOA XA HQL CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Tw do - Hanh phic

een R ngay...... thang .... nam 20.....

BAN THUYET MINH VE BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

5 (07 1 | T ET Nam/Ni...........
Ngay, thang, nam sinhi. ..o e
ChB & hiln DAY 2.uuieiesmsresmamerrmorsssaransnsesvasorsnressesnusbasesstassssanins
Gidy chiig minh nhan dan/Ho chidu s6/dinh danh cd nhén: ................
Ngay CAD e evviee et Noi ol s s

Dién thoai: ..o.cccevevreerrrerseseeeen. EMALL( L)

T61 o6 bai thudc gia truyén/phuong phip chita bénh gia truyen chuyén chita:.....

Bai thuéc gia truyén/phuong phap chita bénh gia truyén ndy dd duoc thuc
hién tir doi:

(TR0 T (<) NOTRUUUORRSURORS o ;X | SRS

2. DED ONE (BA)..covovoveerssrirrsrsssisssssesmsensnss DA Chls i

TR0 R0 T T (o7 WS o -7 .| ETUTSR S

A. Trudmg hop 1a bai thubc gia truyén phai ghi 13:

- Tén bai thudc;

- Xuét xir cua bai thubc qua cAc ddi trong dong tdc, gia dinh, noi da st
dung bai thuée dé dieu tri;

_ Cong thite ciia bai thubc (ghi 16 tén timg vi, liéu lrong);

- Céch bao ché;

- Pdc tinh (ndu ¢6) va phuong phap ché bién giam ddc tinh;

- Dang thudc;

! Pia danh.
2 Ghi 13 dia chi theo noi ding ky ho khiu thudmg trii hodc tam tro.



- Liéu ding;
- Céch ding, dudng dung;
- Chi dinh va chéng chi dinh;
- Hiéu qua chira bénh;
= Téc dung khéng mong mudn (néu cd), xir 1y khi tc dung khéng mong
muon xay ra.
B. Trudmg hop 13 phuong phép chita bénh gia truyén phai ghi ro:
- Tén phuong phap;
- Hi€u qué chita bénh;
- Chi dinh;
- Chéng chi dinh;
- Tai bién (néu c6), cach xi 1y tai bién khi xay ra;
- K¥ thuat (thao tac thye hién).
Tbi xin hoan toan chiu trach nhiém v& ndi dung ctia ban thuyét trinh, néu

sai t6i hoan toan chiu trach nhiém trude phap luét.

NGUOI THUYET MINH



Miu s6 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

........... , NgAY...... thdng .... ndm 20.....

GIAY XAC MINH

Hoi Déng y tinh/thanh phd x4c nhan 6ng/ba:............ Nam/Nit:...oovvee e
Ngay, thang, n8m SINhi......cvreimrri s
Ch8 & RITL DAY %+ eveessieeeeeessseessnesesasessa s e sbasasb i e e e en s e
Gidy chirng minh nhan dan/Ho ChiBU 8651s imisviisveraas vt mamA T
Ngay cép:.. i oy I QO S o0 A oS R R BSOS
Pién thoai: . coveeiesiesesrennr, Bmail (néu c6):...

La ngudi so hitu horp phap bai thude gia truyen/phuong phap chira bénh

gia truyén chita;..

- Co thoi gian thyc hanh bai thudc gia truyen/phuong phap chita bénh

gia truyen

- C6 @20 AC NEHE NERIBP ...viveeriersesiisemssesssssasiiains s s s s e e s s easssnassssssnes
Hoi DPong y tmh/thanh phd.... S ...d8 nghi Gidm dbc So Y

té xét duyét clp Glay chirng nhan ngu'()'l cod bal thuoc gia truyén/phuong phap
chita bénh gia truyén: (Tén bai thuéc gia truyén/phuong phép chita bénh gia
truyén).

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

TM. BCH HOI PONG Y TINH
(Ky tén, dong ddiu)

! Bia danh.
2 Ghi 18 dia chi theo noi ding k¥ ho khau thudng trd hodc tam trd.
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\ M4u s6 04

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phie

.......... , hgay...... thang .... nam 20.....

PON DE NGHI
Cép lai glay chirng nhan ngwoi co bai thude gla truyén hoic
phwong phap chita bénh gia truyén

Dién thoai: ....ocoveeieeeceriieiieecreesiernresreeesneens Email (néu cé):

. Sé Gidy chimg nhin ngudi cb bai thude/phuong phap chira bénh gia

T6i xin giri kém theo don nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

1. Pon d& nghi cAp lai glay chimg nhén ngudi co6 bai thubc gia
truyén/phuong phap chita bénh gia truyén:

- Do bj mét

- Do bi hu hong

- Do bi thu hdi

2. Gidy chimg nhén siic khoe (trong thdi gian khong qué 6 thang)

DDDDD

3. Hai anh 4 cm x 6 cm (maw, nén tréing, thoi gian khong qua 6 théang)

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cp lai glay chirng nhan ngudi c6
bai thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén cho t6i.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi vo ho, tén)

'Piadanh.
2 Tén co quan cip Gidy chiing nhan 13 luong y.
3 Ghi 5 dia chi theo noi dang ky hd khéu thudmg trd hodc tam tra.



: Mau s6 05
........... e CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= Poc lap - Tw do - Hanh phic -

8 PTIN-.%. S . ngay thang  ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
HO so dé nghi cap, cap lai glay chitng nhin ngudi co bal thube gia truyen
hoiic phwong phip chira bnh gia truyén

HO VA 18105 iu s iuldisi s avisun s vassane o am s in e owioninis s nonrsssansesmmnn sy reesos
Ché & hidn nay: %o ssesrmsominimmsrsssms e re oy yssssamsrmynsas
11571 1 11 OO PRSPPI SRR :
Hinh thitc cip gidy chimg nhan: ~ Cépméi []  Céplai [

Di nhén hd so d& nghi cép, cip lai glay ching nhan ngudi co bai thudc
gia truyén, phuong phap chira bénh gia truyén bao gom:

1. Pon d nghi cap gidy chimg nhén ngudi cd bat thubc gia [
truyén/phuong phap chita bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh bai thubc gia truyén/phuong phap chita bénh gia []

truyén

3. So yéu ly lich ]
4. Gidy chiing nhén stc khoe L]
S Haiémhméu 04 cm x 06 cm []

Ngay hen cip, cp lai aifiy chimg nhnisiims st s

........ ,ngay thdng nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chuec danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so b sung 14n: ngay thing nam Ky nhén
Tiép nhin hd so bd sung 1An:  ngdy thing nim Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngdy théng nim Ky nhin

' Tén €O quan chp Gidy ching nhén ngudi c6 bai thubc gia truyén, phurong phép chita bénh
1a truycn
Chit viét tit tén co quan cip Gidy ching nhan.

3 Pia danh.

* Ghi 18 dia chi theo noi ding ky thudng tra hodc tam trd.




Maiu sd 06
UY BAN NHAN DAN TiNH/ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
T}LA:NH PE—IO Dgc ldp — Ty do — Hanh phic
SOY TE
GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
A PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Cdn ctk Ludt khdm bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23 thdng 11 ndm 2009,
Ciin cir Lugt duoc s6 105/2006/QH13 ngéy 06 thdng 4 ndm 2016;

Theo dé PERT CUGL.. coussiinn s -swsunyos sne sasiswaisss sasiuen sse s Ridalstimits
GIAM POC SO Y TE:

Chiteng iy S/ bdl e e e s e L o B e R A T s
TR SIS o AN 3 N A S A A AT G 0 SR A SR
Pl chil tharnmg Gri: i i i s o A e S e T i S i
Giby chimg minh nhan dAn/h ChidU S8........vvereeceeruessiessssiosmsnssessssreesssssssessssssssessessssseesssssensss oo
Puoc cép gidy chimg nhan bai thubc gia truyén/phwong phéap chita bénh gia truyén:

Pham vi chuyén mén: Chi duoc khim chita bénh bing bai thubc gia truyén/phuong phép gia
truyén d ghi & trén,

GIAM DOC

S6 thir tyr....../SYT theo Quyét dinh s6 ..../QD-SYT ngdy .../.../ndm..... cia Gidm dbc S¢ Y té
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