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Quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thihank Euaf dwgc

Cén cik Lugt 16 chirc Chinh phii ngay 19 thing 6 ném 2015
Cdn cir Ludt dwoc ngdy 06 thdng 4 ndm 2016;
Theo dé nghi cia B trucng Bo Y 1é;

Chinh phi ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mdt 56 diéu va bién
phdp thi hanh Ludt diroc.

N Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé Chimng chi hanh nghé duge; kinh doanh
duoc; xuft khiu, nhép khau thuoc dang ky luu hanh duoc lidu, ta dugc, vo
nang; danh gia co s¢ san xuét thubc tai nudc ngodi; thim quyén, hinh thie,
thit tuc thu héi nguyén lidu lam thude, bién phép x1 ly nguyen ligu 1am thude
bi thu hdi; hd so, trinh tu thi tuc va thim quyen cap gidy xac nhan ndi dung
thong tin, quang c4o thudc va bién phap quan ly gi4 thudc.

2. Nghi dinh nay 4p dung dbi véi co quan, t§ chirc, ¢4 nhan trong nudc
* va nudce ngodi c6 hoat ddng lién quan dén duroc tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay cac tlr, ngit dudi diy duoc hiéu nhu sau:

1. Thong tin thude 1a viéc thu thap, cung cap cac théng tin ¢ lién quan
dén thudc, bao gdm: chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, phan img
¢6 hai cua thuoc va cic théng tin khic lién quan dén chét luong, an toan, hiéu
qua cia thuoc do céic co s& cd trach nhiém théng tin thuoc thire hién nhim
d4p ‘mg yéu ciu thdng tin cla co quan quan Iy nha nuée vé duoe, :co chire, ca
nhin dang truc tiép hanh nghé y, dugc hodc ctia ngudi sit dung thude.

2. Héi thao gi6i thidu thude 1a budi gidi thiéu thude hodc thao luin
chuyén dé khoa hoc lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh.



3. Ban thanh pham thuoc 14 san pham d3 qua mot, mot sd hoic tat ca cac
cong doan ché bién, san xut, trir cong doan dong goi cudi cung.

4. Gia nhap khiu caa thuéc 12 tri gia hai quan cla tbuoc nhap khéu duge
ghi trén t& khai trl gia hai quan tai cang Viét Nam sau khi thong quan.

5. Gia thanh toan bd cua thubc san xuét trong nudc la céac chi phi vé nguyén
liéu, nhién liéu, cdng cy, dung cu, nang luong truc tlep cong (+) chi phi nhan
cdng truc t1ep cong (+) chi phi khéu hao may moc thiét bi truc tiép cong (+) chi
phi san xuiit chung cong (+) chi phi tai chinh (neu ¢6) cong (++) chi phi ban hang
cong (+) chi phi quan ly trir () chi phi phin b cho sén pham phu (néu co).

6. Gia ban buén thudc 12 gid ban gifta cac co s& kinh doanh dugc v6i nhau
ho#c gi4 ban cua co s& kinh doanh duoc cho céc co sé kham bénh chita bénh.

7. Gi4 ban budn thudc dy kién 1a gia do co s nhép khiu thuoc co 5§ san
xuat thudc hodc co s& dat gia cong thude (trong truong hop thubc san xuét gia
céng) ké khai vai co quan quan ly nha nudce cd thdm quyén.

8. Gia ban 1¢ thudc 1a gia ban tryc tiép cho ngudi mua thudc tai cac co sd -

ban 1é thudc.

9. Thing s ban 1€ 1a tri gia tlen chénh l&ch gita gia thubc ban ra va gia
thudc mua vao cta co sd ban 1é thudc.

10. Mirc thing sb ban 1é 1a ti 18 pha.n tram (%) gita thing s6 ban lé va
gia thubc mua vao clia co sé bén 1& thude.

Chuong 11
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Muc 1
HO SO, THU TUC CAP CAP LAI PIEU CHINH
NOI DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Pidu 3. Quy dinh chi tiét vé& hd so d& nghi cip Chimg chi hanh nghé dwge

1. Hb so dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 24 cta Luat duge va duge quy dinh cu thé nhu sau:

a) Don d& nghi cAp Chimg chi hanh nghé duogc thuc hién theo Méu s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 dnh chén dung c&

4 cm x 6 cm cua ngudi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé dugc chup trén nén
tring trong thoi gian khéng qua 06 thang;

b) Ban sao co chng thyc van bing chuyén mén. Déi véi cac van bang
do co s& dio tao nudce ngoai cip, phai kém theo ban sao c6 chimg thyc gidy
cong nhan tuong dwong cia co quan ¢ thdm quyén vé& coéng nhén tuong
duong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 clia Nghi dinh nay;

e



c) Ban chinh hoc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan strc khée do co
s& kham bénh, chita bénh cap theo quy dinh tai Luit kham bénh, chita bénh;

d) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc Giéy xac nhén thoi gian thue
hanh theo quy dinh tai MAu sb 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Truong hop thyuc hanh tai nhidu co s&, thoi gian thuc hanh duoc tinh 1a
tbng thoi gian thuc hanh tai cic co s& nhung phai ¢ Gify x4c nhan thoi gian
thuc hanh cda ting co s do;

d) Trudng hop dé nghi cdp Chitng chi hanh nghé dugc voi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu céu thoi gian thuc hanh, co s& thuc hanh chuyén mén
khéc nhau thi hé so phai ¢6 Gidy xdc nhan thoi gian thuc hanh chuyén mén va
nd1 dung thye hanh chuyén mén cia mét hodc mot s6 co s& dép ung yéu cau
cua moi pham vi, vi trf hanh nghé. Truong hgp cac pham vi hoat dong chuyén
mon ¢6 cung yéu cau vé thoi gian thuc hanh va co s¢ thyce hanh chuyén mén
thi khéng yéu cdu phai ¢6 Gidy xac nhén riéng ddi véi timg pham vi hoat
dong chuyén mon;

e) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thyce Gidy xéc nhan két qua thi do
co 8¢ 10 chirc thi quy dinh tai khodn 2 Diéu 28 cua Nghi dinh nay cap doi voi
traong hgp Ching chi hanh nghé dugce cép theo hinh thic thi;

g) bPéi voi ngudi nude ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai dé
nghi ¢dp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thic xét hd so, phai ¢6 cac tai
lidu chimg minh viéc dép tmg yéu ciu vé sir dung ngdn ngit theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 14 cia Luét dugc.

2. Dbi véi cac gidy to do co quan ¢6 thim q’uyén nude ngodi cip phai
dugc hop phdp hoa lanh sy theo quy dinh. Céac giay to nay phai ¢6 ban dich
sang tiéng Viét va duge cong chimg theo quy dinh.

3. $6 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bo.

DPiéu 4. Quy dinh chi tiét vé hd so' dé nghi cip lai Chimg chi hanh
nghé dwoc
1. Hck)\sor dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 25 cta Luat duge va duge quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau sb
04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 4nh chén dung ¢& 4 cm
x 6 cm clia ngudi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc chup trén nén tring
trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Bén sao Chimg chi hanh nghé dugc d4 dugc cép trir truomg hop bj mat
Chirng chi hanh nghé dugc.

2. S6 lugng ho so quy dinh tai Pidu nay 14 01 b,



Pidu 5. Quy dinh chi tiét v& hd so d& nghi diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh ngheé dwoc

1. HO so @& nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghe dugce thuc hién
theo quy dinh tai Diéu 26 chia Luat duge va dugce quy dinh cu thé nhu sau:

a) Bon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugce thyc hién
theo Mau sb 05 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chén
dung ¢& 4 cm x 6 cm cla ngudi dé nghi cép Chung chi hanh nghé duoc chup
trén nén tring trong thai gian khéng qua 06 thang;

b) Béi vai trudng hop thay a6i thong tin ca nhén cta nguol hanh nghé
dugc phai co gidy to chimg minh lién quan dén néi dung thay dbi, gom mot
trong cac gidy to sau: Chirng minh nhén dén, ho chiéu, ho khiu, thé can cude
cdng dén ho#ic cac gidy t& xac nhén lién quan dén ndi dung thay dbi do co
quan c¢6 thim quyén cdp theo quy dinh cta phép luat;

c) Déi véi trudmg hop thay dbi pham vi hoat dong chuyén mdn, yéu cau
cac gidy to chimg minh nd: dung thay dbi sau: Vin bang chuyén mén tuong
Umg va gidy xdc nhan thdi gian thue hanh chuyén mén tai co s& duge phi hop.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc cac gidy t& quy dinh tai diém b
va diém ¢ khoan 1 Di€u nay.

3. Péi véi cac gidy t& quy dinh tai didm b va ¢ khoan 1 Diéu nay do co
quan co thdm quyén nudc ngoai clp, phai 1a ban dugc hop phap hoa lanh su
theo quy dinh. Cac gidy to nay phai c6 ban dich sang tiéng Viét va dwoc cong,
ching theo quy dinh.

4. 84 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bd.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé thi tyc cip, cip lai, diéu chinh ndi dung
Chitng chi hanh nghe dugc

1. Nguoi dé nghi cap, cép lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé
dugc ndp hd so truc tiep hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y té dbi ycn trudong hop dé nghi cép, cap lai, diéu chinh néi dung
Chumg chi hanh nghé dugc theo hinh thuec thi;

b) S& Y té dbi véi trudng hop d& nghi cap, cAp lai, didu chinh noi dung
Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hd so.

2. Sau khi nhén hd sa, co quan tiép nhan hd so trd cho ngudi gflé nghi
ca?}p, cap lai, Qiéu rchinh néi dung Ching chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhén
ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong yéu cdu sira ddi, ‘bé sung hd so, co quan cip, cip
lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc co6 trach nhiém:



a) Cap Chimg chi hanh nghé dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so; treong hop khéng cip Chimg chi hanh nghé duoc
phai ¢ van ban tra 16i va néu rd ly do;

b) Cép Chimg chi hanh nghé dugc trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngdy ghi trén Phicu tiép nhén hd so do6i voi truong hop Ching chi hanh nghé
dirge bi ’thu héi theo quy dinh tgi khoan 3 BPiéu 28 cha Luat dugc; truong hop
khong cidp Ching chi hanh nghé dugc phai co vén ban tra 161 va néu rd ly do;

¢) Cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc trong thdi han
10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phicu ticp nhén ho so; trudong hop khéng cap lai,
diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc phai ¢6 vin ban tra 161 va néu
rd 1y do.

4. Truong hop c6 yéu cdu sira dbi, bo sung . hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢6 vin ban théng bao néi dung yéu céu sira ddi, bd sung giri cho ngudi dé
nghi trong thoi han sau:

a) 10 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so déi véi ho so dé
nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc;

'b) 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi v6i hd -
so dé nghi cap lai, didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duogc.

5. Sau khi nhén hd so sta Cfm, bd sung, ¢0 quan tiép nhén hg) so tré cho
ngudi dé nghi Phicu tiép nhin hé so stra d6i, b sung theo Mau s6 01 tai Phy
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira d6i, bd sung khéng dép mg yéu clu, co quan tiép
nhan hd so ¢6 van ban thong bao cho nguoi d& nghi cép, cap lai, diu chinh ndi
dung Chumg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu ndy;

b) Trudmg hop khéng c6 yéu chu stra dbi, bd sung ddi v6i hd so stra dbi, bo
sung co quan tiép nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhén hd so co vin
ban thoéng bdo sira dbi, bd sung, ngudi dé nghi cép, cap lai, didu chinh noi
dung Chung chi hanh nghé duge phai ndp hd so sira c'1‘01 bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khéng sia d6i, bd sung hodc sau 12
thang ké tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khong dap img yéu céu
thi hé so da ndp khéng con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay cp, cap lai, diéu chinh
no1 dung Chimg chi hanh nghé dwoc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cap
nhat trén Cdng thong tin dién tir cia don vi cac thong tin sau:

~a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh cia ngudi duoc cdp Chung chi hanh
nghé duoc;

b) 86 Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat ddng chuyén mén.



8. Ching chi hanh nghe duge dugc i4p thanh 02 (hai) ban: 01 (mdt) ban
c¢ip cho ca nhan dé nghi cap, cap lai, diéu chinh néi dung Ching chi hanh
nghé duge; 01 ban luu tai co quan cip Chimg chi hanh nghé dugc.

9. Khi nhin Chimg chi hanh nghé dugc duge cép lai, duge diéu chinh
ndi dung thi ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc phai ndp lai Ching
chi hanh nghé dugc da dugc cap.

Trudmg hop bi mét Ching chi héanh nghe dugc, ngudi dé nghi cép Chimg
chi hanh nghe duge phai nép Don dé& nghi cap lai Chimg chi hanh nghé dugc
theo M3u s6 04 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

10. MAu Ching chi hanh nghé dugc:

a) Chimg chi hanh nghé dugc cip theo hinh thirc xét hd so duge cép theo
Mau s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Chimg chi hanh nghé duge cAp theo hinh thire thi duge cép theo Méu
s0 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~ 11.Boé truong BO Y té quy dinh td chirc va hoat dong cta Hdi ddng tu
van cap Chimg chi hanh ngh¢ dugc.

12. Trudong hop Chimg chi hanh nghe duoc duge cip lai theo quy dinh
tai khoan 8 Diéu 24 cua Ludt dugc, ngudi dé nghi cap lai Chung chi hanh
nghé dugc khong phai nop phi.

Diéu 7. Thé tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dwgc

1. Thu héi Chimg chi hanh nghé dugc dbi véi cac trudong hop quy dinh
tai cac khoan 1,4, 5, 6,7, 8,9, 10 va 11 Didu 28 cha Luét dugc:

Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké& tir ngdy nhan duoc két ludn thanh
tra, kiém tra trong dé c6 kién nghi thu héi Ching chi hanh nghé dugc hodc
khi phat hién cac trudng hop quy dinh tai cac khoén 1, 4, 5, 6,7,8,9, 10 va
11 Piéu 28 cua Luét duge, co quan cép Chimg chi hanh nghé dugc thu hdi
Chimg chi hanh nghé dugc thude thdm quyén quan ly; trudng hop khong thu
hdi Chimg chi hanh nghé duoc phai c6 vin ban tra 1oi cho co quan kién nghi
thu hdi va néu 16 1y do.

2. Thu héi Chimg chi hanh nghé duoc dbi véi trudmg hop quy dinh tai
khoan 2 va 3 Diéu 28 ciia Luéat duoc:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir thoi didm phat hién Chung chi
hanh nghé duge bi ghi sai hogc nhén duge dé nghi thu hdi Chimg chi hanh
nghé duogce hodc kién nghi vé viéc Chimg chi ‘hanh nghé dugc ghi sai cia
ngudi ¢6 Ching chi hanh nghe duogc, co quan cap Chung chi hanh nghé dugc
thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc thude thdm quyén quan ly; trudng hop
khéng thu hdi Ching chi hanh nghé duoc phai ¢é van tra 10i cho td chiic hodc
cé nhan dé nghi va néu r3 1y do.

3. Trach nhiém ciia co quan cép, thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc:



a) Ban hanh quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc;

b) Pang tai quyét dinh thu hdi Chung chi hanh nghé dugc trén Cf)ng
thong tin dién tir cua don vi va gii quyét dinh thu hoi Chung chi banh nghé
duge dén B4 Y té va cdc S& Y té khac trén pham vi toan qudc;

c) Cap nhét théng tin thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc trén Cdng théng
tin dién ti ctia don vi;

d) Trong thoi han 05 (ndm) ngdy lam viéc, ké tir ngay nhén dugc quyét
dinh thu hbi Chimg chi hanh nghe duge cua co quan cip Ching chi hanh
nghé dugc, Bo Y té vacac S¢Y té ¢6 trach nhiém ding tai quyet dinh thu hdi
Chimg chi hanh nghé dugc trén Céng thong tin dién tir ciia don vi.

Muc 2
PAO TAO CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 8. Chu'cmg trinh, ngi dung, hinh thirc, phwong phap, thoi gian
dio tao cip nhit kién thitc chuyén mén vé dwoe

Co s& dao tao clp nhat kién thie chuyén mén vé duoc phai xay dung
chuong trinh dao tao bao gdom céac ndi dung chinh sau day:

1. Noi dung dao tao bao gdm:

a) Kién thirc chuyén nganh;

b) Phép luat va quan Iy chuyén mén vé duoc;

¢) K¥ ning va cac k¥ thuit trong hanh nghé dugc.

2. Hinh thire, phuong phap day, hoc thuc hanh dénh gia két qua dau ra
ctia nguot hoc thue hanh phi hop véi chuong trinh déo tao cho timg mén hec,
doi tuong, trinh d6 daoc tao thuce hanh.

3. Théi gian dao tao, cdp nhét kién thirc chuyén mén vé dugc:

a) Kxen thirc chuyén nganh Téi thiéu 06 gid ddi v6i nguoi c6 trinh dd
dai hoc; t6i thidu 04 gio dbi vO1 nguoi 6 trinh d6 cao ding, trung cAp, so cip
va cac van bang, chimg chi, gidy chimg nhén khac;

b) Phép luét va quan ly chuyén mén v& dugc: T6i thidu 06 gio;

¢) K¥ ning va cac k¥ thuat trong hanh nghé dugc: THi thidu 06 gio.

Djéu 9. Yéu ciu doi voi co s¢ dao tao, cip nhit kién thirc chuyén
mon vé duge cho ngudi hanh ngheé dwoc

1. Co s¢ dao tao, cdp nhat kién thire chuyén mén vé duoc phai dap tng
cac yéu cdu sau:

a) La mt trong cac t6 chirc sau: Co s& gido duc nghé nghiép cé dio tao
chuyén nganh y, duoc; co sé gido duc c¢6 dao tao mé nganh thude khéi nganh



khoa hoc strc khoe; vién nghién clru c6 chic nang dao tao chuyén nganh y,
duoc; co s& c6 chlre niang dao tao nhén luc y té; cac hoi nghé nghiép vé dugc;

b) C6 chuong trinh do tao, cdp nhét kién thitrc chuyén mén vé dugc theo
quy dinh tai Diéu 8 clia Nghi dinh nay;

¢) Co co s@ vat chét trang thiét bi dap tmg yéu ciu ctia churong trinh déo tao;

d) C6 ngudi hudng dén, bao céo vién tham gla dao tao, cap nhit kién
thirc chuyén mén vé dugc (sau day goi tit 12 ngudi hudng din) dap mg céc
yéu cdu sau:

- Ngudi huong dan v& kién thirc chuyén nganh vé duoc pha1 cd mot
trong cac van bang quy dinh tai Diéu 17 va 18 cta Nghi dinh nay vdi trinh do
dao tao khong thip hon clia ngudi tham gia dao tao va cd it nhét 02 nim kinh
nghiém pht hop voi ndi dung dao tao;

- Nguoi huéng dan vé phép luat va quan ly chuyén mén vé duge phai cd it
nhét 02 ném kinh nghiém tai co' quan quén ly ve dugec, thanh tra duoc hogc giang
day vé& quan ly dugc tai cdc co sé ddo tao trinh d¢ trung cip duoc tré 1én;

- Ngudi huéng dan vé k§ ndng, k¥ thuat thyc hanh phai c6 it nhét 03
nam kinh nghiém thuc hanh phtl hgp vdi ndi dung dao tao thue hanh.

2. Trudng hop co s6 dao tao, cap nhiat kién thac chuyén mén vé duge
khéng truc tiép dao tao, cdp nhat cac ndi dung vé k¥ nang, ky thuat trong
hanh nghé duoc thi phai ky hop ddng vai co sé duge dap tng thyc hanh tbt
phi hop véi ndi dung k¥ nang, k¥ thuit trong hanh nghé dugc ma co s do
thuc hién viéc dao tao, cap nhét.

Diéu 10, Hb so dé nghi cong bd, diéu chinh céng b6 co si dio tao,
c¢ip nhit kién thitc chuyén mén vé dwge

1. Hd so dé& nghi céng bb co sé dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mén
vé dugc goém:

a) Ban d& nghi céng bd theo Mau sb 08 tai Phy luc [ ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Chuong trinh dio tao theo cdc néi dung quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi
dinh nay phai duge dong diu treo trén trang bia cia tai liéu va duoc dong dau
giap lai d6i véi truomg hop tai lidu ¢o nhiéu trang;

¢) Ban ké khai co s& vét chét chimg minh co s& d0 kha ning dao tao, cip
nhét kién thire chuyén mon v€ duoc ma co s¢ dang ky trong ban cong bd quy dinh
tai diém a khoan nay. Ban ké khai co s& vét chat phai duogc déng diu treo trén
trang bia cua tai liéu va dugc déng ddu giap lai trudng hop tai lidu ¢6 nhidu trang;



d) Ban ké danh sach nguoi huéng dan dio tao, cdp nhat kién thic chuyén mén
vé dugc cha co s theo Mau s6 09 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay
kém theo 1y lich khoa hoc va vin bing chuyén mén c6 lién quan clia tmg ngudi;

d) Ban sao c¢6 ching thyc hop ddng vdi co s& phbi hop dao tao cép nhit
kién thirc chuyén mén vé dugce ndi dung k¥ ning, k§ thuat dbi véi truemg hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 cia Nghi dinh nay.

2. Hb so de nghi diéu chinh céng b6 co s& dao tao, cip nhét kién thic
chuyén mén vé duge trong trudong hgp thay dbi mét trong céc nodi dung lién
quan dén ho s0 ¢Ong bd trude do trir trudng horp quy dinh tai diém d khoan 1
Pjéu nay gom:

a) Ban dq nghi didu chinh cong bd co s& dao tao, cip nhat kién thirc
chuyén mén vé dugc theo Mau so 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao tai liéu lién quan dén ndi dung thay dbi c6 dong déu x4c nhan
cla co s& & trang ddu hoac gidp lai d6i véi trudng hop tai lidu ¢6 nhiéu trang.

3. Pbi voi trudmg hop thay dbi bang ké danh sach ngudi hudng dén quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay, co so phai giri thdng bdo theo Méu sb 11
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Hd so duge 1am thanh 01 bd va tdp tin dién tir cia tht ca céc gidy &
trong ho so.

Piéu 11. Trinh tu, thi tuc cong bd, didu chinh céng bd co sé dao tao,
cdp nhit kién thirc chuyén mén veé dugce

1. Co s& dé nghi cdng b, didu chinh cong bd co s& dao tao, cap nhét
kién thirc chuyén mén vé dugc (sau déy goi tat 1a co s& cong bd dao tao cdp
nhét) ndp tryc tiép 01 bd hé so quy dinh tai Piéu 10 cua Nghi dinh nay tai S&
Y té noi co sd d6 dat tru sé hodc glri qua duong buu dién.

2. Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& nop hd so dé nghi cong, b4,
didu chinh cong bd co s& ddo tao cdp nhét (sau déy goi tat 12 hd so cong bd co
s& dao tao cp nhét) Phiéu tiép nhén hé so theo Mau sb 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong cd yéu ciu sra d6i, bo sung ho so cbng bo, diéu
chinh cong bd co sG dao tao cdp nhét, SO Y té co tradch nhiém:

a) Cong bd trén Cdng thong tin dién tr cia don vi danh sdch co s& dao
tao, cdp nhét kién thirc chuyén mén vé dugc du didu kién dbi vai ‘trudmg hop da
nghi céng b trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so;

b) Cong b trén Cdng thdng tin dién tr clia don vi thong tin diéu chinh
cong bd co s& dao tao cdp nhat trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.
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4. Trudmg hop hd so c6 yéu cdu stra doi, bd sung thi So'Y té phai ¢6 vin
ban théng bao cho co sd dao tao, cip nhat dé stra ddi, bd sung hd so cong bd
dao tao, cip nhat trong thoi han:

a) 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi voi hd so dé
nghi céng bo;

b) 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi voi hd
so dé nghi diéu chinh c¢dng bd.

5. Sau khi nhan hd S0 stra d(“q)i‘, bb sung, S& Y’té tra cho co s ndp hé so
stra ddi, bd sung Phiéu tiép nhén hé so theo Mau so 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudmg hop hd so stra dbi, bd sung khong dip tmg yéu cau, S& Y té c6
vin ban théng bao cho co sd theo quy dinh tai khoan 4 Dicu nay;

b) Trudng hop khong yéu cAu sira @di, bd sung dbi véi ho so sta abi, b6
sung, SO Y té cdng bd, didu chinh céng bd co sé do tao cip nhat theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tr ngay So Y té ¢6 vin ban théng bao stra
601 bd sung, co s& dé nghi cong b, didu chinh cong bd phai ndp hd so sira
i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong sira dbi, bé sung
hogc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so Jan diu ma hd so bd sung khong dap
{mg yéu ciu thi ho so d3 ndp khong con gia tri.

7. Trudng hop co s bi huy cong b theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 clia
Nghi dinh nay, S¢ Y té chi tiép nhan hd so cong bd co s& dio tao cip nhat kién
thirc chuyén mén vé duoc sau 12 théng ké tir ngay bi hily cdng bd.

8. S& Y t& co trach nhiém cong bd co s& dao tao cdp nhit trén Céng
théng tin dién tr cia don vi cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi, sd dién thoai lién hé cia co s& dao tao cip nhat;

b) Pham vi dao tao cip nhét kién thize chuyén mén vé duge.

Piéu 12. Cac truing hgp huy cong b, didu chinh cong bd co sé dao
tao, cip nhat kién thirc chuyén mon vé dwge

1. Chdm dirt hoat déng dao tao, cdp nhat kién thitc chuyén mén vé duoe.

2. Khéng dép ung mdt trong cac yéu cdu dbi véi co sd ddo tao, cip nhat
kién thirc chuyén mon vé duoc quy dinh tai Diéu 9 cia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy to trong hd s0 cong bd, didu chinh céng bd co s dao tao
¢ap nhét kién thie chuyén mén vé duge.

4. Khéng hoat ddng dao tao, cap nhét kién thire chuyén mén vé duoc
trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao véi SO'Y t€ noi co s do
dat tru sd.
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Piéu 13. Trinh ty, thi tuc hiy eong bé, didu chinh céng bd co s& dao
tac cap nhat kién thirc chuyén médn vé duge

1. Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc két luan thanh
tra, kiém tra hoic két luin cla co quan c6 thAm quyén c¢6 kién nghi huy cong
bd, didu chinh cong bd lién quan dén cac trudng hop quy dinh tai Piéu 12 cia
Nghi dinh nay, SO Y té cong bd, didu chinh cong bd co s& dao tao, cap nhit
kién thirc chuyén mén vé dwgce hiy cong bd, diéu chinh cong bo co s¢ dao
tao, cdp nhét kién thic chuyén mén vé duge thude thdm quyen quan ly;
truedmg hop khéng huy cdng bb phai c¢é van tra 10i cho co quan kién nghi huy
va néu rd ly do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh hay
cong b, dleu chinh ¢éng bo co s dao tao, cép nhat kién thirc chuyén mon vé
duge, S Y té ban hanh quyét dinh thu hdi ¢6 trach nhigm:

a) Dang tai quyét dinh hiy cong bb, didu chinh céng bd co s& dio tao, cap
nhét k1en thirc chuyén mén vé duoc trén Cong thdng tin dién tr cia don vi va
giri quyét dinh ndy dén Bo Y té va cac S Y té khéc trén pham vi toan quéc;

b) Cép nhét théng tin huy cbng bd, diéu chinh céng bd co s& dao tao, cdp
nhit kién thirc chuyén mén vé duge trén Céng thong tin dién tr cta don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dugc quyét dinh
hay céng b, didu chinh cong b co sO dao tao, clp nhat kién thirc chuyén
mén vé duoc, B Y té va cac S& Y té ¢o trach nhiém ding tai quyét dinh nay
trén Cdng thong tin dién tr ciia don vi.

Piéu 14. Trich nhiém ciia co s& dao tao, cap nhit kién thire chuyén
mon ve duge
1. Co s& chi duoc trién khai dio tao, cip nhét kién thire _chuyén mén ve duoc

sau khi dugc cong bd trén Cdng thong tin dién tir cha S& Y té va td chc trién khai
hoat ddng o tao, cip nhét theo chuong trinh dao tao, cp nhét da cong bb.

2. Panh gia va cip glay xéc nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhét
kién thic chuyen mén vé dugc theo MAu s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Béo cao hang ndm danh sach nguoi di hoan thanh chuong trinh dao
tao, cép nhit kién thic chuyén mén vé S¢ Y té noi co s¢ d6 dat tru s¢ theo
Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Théng bdo bang van ban vé S& Y té trong trudng hgp co sd tam
ngung hoat dong hoac hoat dong tré lai.

Piéu 15. Trach nhiém ciia co quan quén Iy vé duge

1. B8 Y té c6 trach nhiém:
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a) Kiém tra, gidm sat cic co s& dao tao, cip nhat kién thitc chuyén mén
vé duoc quy dinh tai Piéu 9 cia Nghi dinh nay;

b) Yéu cau cac S& Y té bao céo dinh ky, dot xuét v& cong tac quan ly co
s& dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mén vé duoc.

2. SO Y té cd trach nhiém:
a) Kiém tra, giam sat va phéi hop véi cac co s¢ dao tao, cdp nhat kién

thuc chuyén mén vé dugc trén dia ban quy dinh tai Piéu 9 cia Nghi dinh nay
trong viéc to chic dao tao, cip nhat kién thic chuyén mén vé dugc;

b) Cép nhit trén Céng théng tin dién t& cda don vi danh sach _nguaoi da
hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhét kién thitc chuyén mén vé duoc tai
cac co s& dao tao trén dia ban;

¢) Coéng bd trén Céng thong tin dién tir cua don vi vé tinh trang hoat
dong cua co s¢ dao tao, cép nhat kién thirc chuyén mén vé duge trén dia ban.

Piéu 16. Chi phi dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mén vé duge

Nguoi tham gla dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mén ve duge phai
chi tra chi phi cho viéc dao tao, cép nhét kién thtrc chuyén mén vé dugc theo
quy dinh cta phap luft.

Muc 3
XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON CHUC DANH NGHE NGHIEP
PE CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

] Piéu 17. Cae viin bz‘i‘ng chuyén mon va chirec danh nghé nghiép dugc
cap Chirng chi hanh nghé duoe

1. Bang tét nghiép dai hoc nganh dugc 1a bang tot nghiép trinh d6 dai
hoc nganh dugce do cac co so giao duc trong nuorc cp cé ghi chic danh
“Duge si”, “Duoc si dai hoc” hodc “Dugc si cao cap

2. Bing tot nghiép dai hoc nganh y da khoa 12 béng t6t nghiép trinh do
dai hoc nganh y da khoa do c4c co s& gido duc trong nudc cap cé ghi chuc
danh “Bac si” hodc “Béc sT da khoa™.

3. Bang tdt nghiép dai hoc nganh y hoc c¢b truyén hoic dai hoc nganh
dugc co truyén la bang t6t nghiép trinh 6 dai hoc nganh y hoc ¢ truyén hodc
duoc ¢b truyén do céc co s& gido duc trong nude cip.

4. Bing tbt nghiép dai hoc nganh sinh hoc 13 bang t&t nghiép trinh d6 dai
hoc nganh sinh hoc do céc co sd gido duc trong nudce cap.

5. Bing t6t nghiép dai hoc nganh héa hoc 13 bing t6t nghiép trinh d6 dai
hoc nganh héa hoc do céac co sé gido duc trong nudc cap.
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6. Béng tét nghiép cao ddng nganh duoc 13 bang t6t nghiép trinh do cao
déng nganh dugc do céc co sd gido duc trong nudc cap.

7. Bang tdt nghiép trung cip nganh duoc 1 bing tot nghiép trinh dd
trung cép nganh dugc do cac co s¢ gido duc trong nude cip c6 ghi chirc danh
“Duogc si trung ¢ap” hoidc “Duoc si trung hoc”.

g. Bang t6t nghiép cao ding, trung cép nganh y }a bing tbt nghiép trinh
d6 cao déng, trung cAp nganh y do céic co s& gido duc trong nude cap.

9. Bing t6t nghiép trung cap y hoc cb truyen hodc duoc cb truyen la
bing t6t nghiép trinh d6 trung cip nganh y hoc cé truyén hodc duge cd truyén
do céc co s gido duc trong nudc cap.

10. Vin bing, chimg chi so cap duoc 1a chimg nhén hogic chimg chi do céc
car s& gigo duc trong nuée cip ghi rd chire danh “Duge t4” hodc “So cép duoc”.

Diéu 18. Xac dinh pham vi hanh nghé déi véi cac vin bang va chirc
danh nghe nghiép chwa dwge xac dinh

1. Dbi véi céc van bing, chimg chi do co s& dao tao trong nudc cip ma
chire danh nghé nghiép ghi trén vin bang d6 khoéng thudce céac truong hop theo
quy dinh tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Piéu 17 cia Nghi dinh nay thi viéc xac
dinh pham vi hanh nghe do co quan co tham quyén cap Ching chi hanh nghé
duge xem xét quyet dinh trén co s& tu van cia Hoi dong tw van cdp Chung
chi hanh nghé duge.

2. Dbi véi cac vin bing, chimg chi do co sd dio tao nude ngoai cp phai
duge cdng nhan theo quy dinh cta B§ trudng Bo Giao duc va Pao tao. Viéc
x4c dinh pham vi hanh nghé d6i v&i cac van bang, chimg chi do co s& dao tao
nudc ngoai cdp duge thyc hién theo quy dinh tai khoéan 1 Piéu nay.

Muc4
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUGC

Diéu 19. Co s& thye hanh chuyén mén

{. Co s& thuc hanh chuyén mén 13 cac co sd quy dinh tai khoan 2
Diéu 13 cla Luat dwoc, gdm: Co sé kinh doanh dugc, bd phan duoce cia co s6
kham bénh, chita bénh, co s& dao tao chuyén nganh dugc, co s¢ nghién ciru
duoc, co s& kiém nghiém thube, nguyén liéu lam thude, co quan quan ly vé
duoc hodc vin phong dai dién cua thuong nhén nude ngoai hoat dong trong
linh vue duge tai Viét Nam (sau ddy goi chung la co s& duoc); co s¢ kham
bénh, chita bénh phit hgp voi chuyén mdn ciia nguoi hanh nghé.

2. Co s thuc hanh chuyén mén phtt hop 13 co s& thue hanh chuyén moén
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay co hoat dong phu hop véi ndi dung thue hanh
chuyén mdn ctia nguoi thue hanh quy dinh tai biéu 20 cta Nghi dinh nay.



14

3. Co s& thuc hanh chuyén mén xac nhin thoi gian thuc hanh chuyén mén
cho ngudi thyc hanh chuyén mon tai co s& theo Mau sb 03 tai Phy luc [ ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém v& céc ndi dung xac nhéan.

4. Pbi véi co so ban 1é thude:

a) Ngoai viéc thuc hién quy dinh tai khoéan 3 Piéu nay, trade khi hudng

din thyce hanh chuyén mén cho nguoi ding ky thyc hanh chuyen mon tai co s&

minh, ngudi dimg dau co s thyre hanh phéi gii danh sach ngudi dang ky thuc

hanh chuyén mén theo M4Au sd 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh

nay vé 86 Y té noi co s& d6 dit tru s, trong d6 phai néu rd cac néi dung sau:

Tén, dia chi co s& thuc hanh; ho va tén nguorl dang ky thue hanh; ndi dung thuc
hanh; thdi gian bét ddu thue hanh; ngudi duoc giao hudng dén thuc hanh;

b) Trong thdi han 05 (ném) ngdy lam viéc, ke tlr ngay nhin duge danh sach
ngudi dang ky thuc hanb chuyen mén, S Y t& ¢6 trach nhidm céng bd trén
Céng théng tin dién 1 ctia don vi cac ndi dung quy dinh tai diém a khoan nay.

Diéu 20. Ndi dung thye hanh chuyén mén

1. Dbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mdn vé dugc cua co s¢ san
xuit thudce, dugc chat, ta dugc, vé nang:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc clia co sd san xuat
thude, trir truomg hop quy dinh tai cac diém c va d khoan nay, phai thyc hanh
mdt trong céc ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: San xudt thude, kiém
nghiém thudc, _nghién ctru phat trién san phim thubc, quan 1y duoc tai co
quan quan ly vé duoe;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mdn vé duge cla co sd san xudt
nguyén liéu lam thude 1 duoc chit, ta duoc, vo nang phai thyre hanh mét trong
cac néi dung thuc hanh chuyén mén sau: San xudt thudc; klem nghiém thubc;
nghién ctru phat trién san pham thubc, nguyén lidu lam thudc; san xuat nguyén
lidu 1am thudc, san xuit héa chét; quan 1y duoc tai co quan quan ly vé dugc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co so san Xuét
vic xin, sinh phdm va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham phai thuc hanh
mdt trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: San Xudt vac xin, sinh
phim, klem dinh véc xin, sinh phim, nghién clru phat trién san phim véc xin,
sinh phdm; quéan 1y duoc tai co quan quéan ly vé dugc;,

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce clia co so san xuét thube
cd truyen phdi thyc hanh mdt trong céc ndi dung thuc hénh chuyén mon sau:
San xut, ché bién thudc ¢ truyen kiém nghiém thuoc co truyén, bao dam
chét lugng, nghién ctru phat trién san pham thuoc c¢d truyén, quan 1y vé dugc
hoidc y, duge cd truyén tai co quan quéan 1y v& duge.

2. Déi voi vi tri phu trach vé bao dam chat luong cla co sd san Xudt
thudc, dugc chat, ta duoc, vo nang:
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a) Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cia co s& san xuét thude trir
truomg hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay phai thue hanh mét trong cac ndi
dung thyc hanh chuyén mén sau: San xudt, kiém nghiém, bao dam chét luong,
nghién ciru, phat trién san phidm tai co s& san xut thude hoic co s& kiém
nghiém thube;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chét lirong cla co s& san xuét nguyén
liéu lam thudc 14 duoc chat, ta duge, vo nang phai thue hanh mét trong céac
ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: San xuét, kiém nghiém, bao dam chét
lugng, nghién ciru, phat trién san pharn tai co s& san xudt thude, nguyén liéu
lam thudc hodc co s& kiém nghiém thudc;

¢) Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cua co s& san xuét véc xin,
sinh phim va nguyén liéu sin xudt véc xin, sinh pham phai thue hanh mot
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: San xuét, kiém nghiém, bao
dam chét luong, nghién ctru, phat trlen san pham tai co s& san xuét hodc co s&
kiém nghiém vic xin, sinh pham y té.

3. DB6i voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va ngudi phy
trach v& bao dam chét lugng cia co s& san xuét duoge ligu

a) Nguorx chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé bao
dam chét luong cla co s& san xut duge lidu phai thuc hanh mdt trong cac ndi
dung thyc hanh chuyén mon sau: San xut, bao ché, ché bién thude dugc liéu,
thude cb truyen dugc liéy, kiém nghi¢m thubc, bao dam chat lugng trong qua
trinh san xudt, nguyén liéu lam thuée, bao ché, ché b1en thudc cb truyén; quan
ly dugc hodc y, dugce ¢b truyén tai co quan quén ly vé duoc;

b) Nguéi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé bao
dam chét luong cia hd kinh doanh, hop tic x3 san xuét duge liéu phai thuc
héanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: Séan xuit nguyen ligu
lam thube, klem nghiém thudc; bao dam chét lugng trong qua trinh san xuat
nghién ctru vé& duoc lidu, y hoc co truyén; bao ché, ché blen thube ¢b truyén;
quan ly duge hodc y, duoc ¢b truyén tai co quan quan ly vé duge.

4, Pbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé& duoc cha co s& ban
buén thude, nguyén liéu lam thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& ban budn
thube trir trudmg hop quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay phai thue hanh mot
trong céc ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: Ban budn thudc, nguyén liu
lam thude; quan 1y duge tai co quan quan iy vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mdn v& duge cia co sd ban budn
nguyén lidu lam thudc phéi thyc hanh mdt trong cac néi dung thyc hanh
chuyén mén sau: San xudt nguyén liéu Jam thuoc san xuét héa chét, kiém
nghiém thubc, nguyén lidu lam thubc, nghién cir vé cong nghé hoa, cdng nghé



16

duoc; ban budn thubc, xuit nhap khau thuoc bao quéan thudc, nguyén li¢u lam
thube; quan 1y duoc hodc y, duge cb truyén tai co quan quén ly ve duoc;

c) Nguol chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co sd ban budn véc
xin, sinh pham phai thyc hanh mdt trong cac noi dung thire hanh chuyen mon
sau: San xuat ban budn, bao quan, kiém nghiém vic xin, smh phém; nghién
ciru vé véc xin, sinh phdm; quan ly duoc tai co quan quan by vé duoc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyen mén vé duge cua co sd ban budn
duoc liéu, thube duoc liéu, thudc ¢ truyén phai thuc hanh mét trong céc ndi
dung thuc hanh chuyén mon sau: Ban buon thude, duge lidu; dich vu bao
quan thuébc, dugc liéu san xuét thuoc san xuét duoc lidy, kiém nghiém thuoc
nguyén liéu lam thube, y hoc cb truyen nghlen cltru vé duoge 11eu y hoc co
truyén; quan 1y duoc hodc y, duge ¢o truyen tai co quan quan ly vé duge.

5. P61 voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s& xuét
khiu, nhép khiu thude, nguyén liéu lam thudc

a} Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé& duoc clia co s& xuét khéu,
nhép khéu thudc, nguyén liéu lam thudc trir truong hop quy dinh tai céc
diém b va ¢ khoan nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thue hanh
chuyén mén sau: Ban budn thudc; xuét nhép khiu thuoc san xuét thuoc kiém
nghiém thube, nguyeén ligu lam thuoc thuc hanh t6t bao quan thubc; quan ly
dugce lién quan dén luu hanh thude, xuét nhap khau ban buén thude, nguyén
liéu lam thude; quan ly dugc tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s& xuét khu,
nhép khiu vic xin, sinh phim phai thuc hanh mot trong céc ndi dung thuc
hanh chuyén mén sau: San xuit; ban buén; kinh doanh dich vu bac quan;
klem nghiém véc xin, sinh phim; nghien ctru vé& vic xin, sinh phim; quan ly
vé& vic xin, sinh phim; st dung véc xin, sinh phim; quan ly dugc tai co quan
quan ly vé dugc;

c) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc cua co s¢ xuét khiu,
nhip khéu duoc liéu, thudc duge lidu, thudc ¢b truyén phai thuc hanh mét
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Ban budn thuoc nguyén liéu
lam thudc; bao quén thubc, nguyén lidu lam thudc; séan xubt thuoc nguyeén
liéu lam thuoc kiém nghiém thube, , nguyén lidu 1am thudc, thubc cb truyén,
nghién clru vé dugc lidu, y hoc ¢ truyén; quan ly duoc hodc y, duge ¢b
truyén tai co quan quéan ly vé duoc.

6. D61 voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mdn vé duge ctia co s¢ ban 1é thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia nha thubc, quiy
thude, i thude tram y t& x4 phai thuc hanh mdt trong cac ndi dung thyc hanh
chuyén mén sau: Ban budn, ban 1& thudc; xudt nhip khau thuoc dugc ldm
sang, cung ung thude trong co s& kham chifta bénh; san xuit thudc; kiém
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nghiém thudc, nguyén liéu lam thude; nghién ctru dugce; bao quan thude; phan
phéi thudc; quan 1y duoc tai co guan quan 1y vé dwoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén v& duge cia co sé chuyén ban 1é
dugce liéu, thude duoc lidu, thube ¢d truyén trir trudong hop quy dinh tai diém ¢
khoan 2 Diéu 13 cta Luat duoc phai thuc hanh mot trong cic ndi dung thye
hanh chuyén moén lién quan den sdn xuét, nghién clru, kinh doanh, khdm
bénh, chira bénh bing y hoc cb truyén hodic quan ly vé duge hodc y, duoc ¢b
truyén tai co quan quén 1y vé dugec.

7. Bbi voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cla co s& kinh
doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thudc

a) Ngum chiu trach nhiém chuyén mon vé duoe cia co s kinh doanh
dich vu kiém nghzem thudc, nguyén liéu lam thude trir trudmg hop quy dinh
tai diém b khoan nay phai thuc hanh mét trong céc ndi dung thuc hanh
chuyén mon sau: Klern ‘nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc; nghién ctru lién
quan dén san xuét, kiém nghiém, phén tich thuéc, nguyén liéu lam thudc;
quan ly duoc tai co quan quén ly vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& duge clia co sd kinh doanh
dich vu kiém nghiém véc xin, sinh phim phai thuc hanh chuyén mén mot
trong cac ndi dung thye hanh chuyén mén sau: Kiém nghiém thube, kiém
nghiém nguyén liéu 1am thubc; klem dinh vic xin, sinh pham nghién ctru lién
quan den san xudt, kiém nghiém vic xin, sinh phim; bao quan thubc co pham
vi 1a véc xin, sinh phdm; quan Iy duge tai co quan quan ly vé duge.

8. P61 voi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé kinh
doanh dich vu thir thubc trén 1am sang, thr tuong duong sinh hoc clia thudc
phai thuc hanh mét trong céc ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: Thir trong
duong sinh hoc cua thuéc; thir thude trén 1am sang; kiém nghiém thude,
nguyén liéu lam thuoc nghién ciu dugce 1y, duge lam sang; quan ly dugce
hodc y dugc ¢b truyén tai co quan quan 1y vé duge.

9. Déi vai vi tri phu tréch céng tic duge 14m sang clia co s kham bénh, chita bénh

a) Nguoi phu trach cdng tdc dugce l4m sang cia co s& kham bénh, chita
bénh phai thuc hanh mdt trong céac néi dung thuc hanh chuyén mén sau: Thu
tuong duong sinh hoc ctia thubc; thir thubc trén 1am sang; nghién ctru duoc ly,
duoc 1dm sang; canh gidc duge tai trung tdm thong tin thubc va theo dai phan
{mg ¢ hai cia thuéc;

b) Ngudi phu trach cong tac dugc lam sang clia co s& kham bénh, chira
bénh bing y hoc cb truyén phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Thir thude trén 14m sang; nghién ciru dugc ly, duge lam
sang; canh giac dugc tai trung tam théng tin thubc va theo ddi phin tmg co
hai cua thube ¢b truyén.
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10. Bbi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge clia co sd kinh
doanh dich vu bao quan thubc, nguyén lidu lam thude

a) Ngu'm chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc phdi thyc hanh mét
trong cic ndi dung thie hanh chuyén mén sau: Bao quan thuée; quan ly dwoc
hodc y, duoc ¢d truyén tai co quan quéan 1y vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé duge cua co s kinh doanh
dich vu bao quan véc xin, sinh phém phai thyc hanh méot trong cac ndi dung
thue hanh chuyen mon sau: Bdo quan thuoc ¢6 pham vi 12 véc xin, sinh phéam;
san xuét vic xin, sinh phém; kiém dinh vic xin, sinh phdm; quéan ly duogc tai
co quan quéan ly vé duge.

Diéu 21. Thoi gian thwe hanh chuyén mén ddi voi ngudi co trinh dd
chuyén khoa sau dai hoc

1. Ngudi ¢6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc 13 ngudi c6 mdt trong cac
bang sau:

a) Thac sy duge, y, y hoc cd truyén, héa hoc, sinh hoc (sau ddy goi tit 1a
thac s¥);

b) Tién s¥ duoc, y, y hoc ) truyén, hoa hoc, sinh hoc (sau day goi tit 1a
tién s¥);

¢) Chuyén khoa I hogc chuyén khoa II theo hé dao tao chuyén khoa sau
dai hoc theo quy dinh cia Bo trudng BO Y té.

2. Thoi gian thyc hanh chuyén mén déi véi ngudi c6 trinh dd
chuyén khoa sau dai hoc dugc quy dinh tuong (ng véi timg pham vi hanh
nghé nhu sau:

a) Nguoi ¢ trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé& bao ché, cong nghiép
duoc, kiém nghiém thuéc duge giam thoi gian thue hanh dbi voi pham Vi
hanh nghé 13 nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu tréch vé
bao dam chét luong cia co s san xudt thude, nguyén ligu lam thude, ngudi
chiu traich nhiém chuyén mén cia co sd kinh doanh dich vu kiém nghiém
thude, nguyén liéu lam thubc, cu thé:

- 06 thang néu cé bing thac sy hodic chuyén khoa I;
- 01 niim néu c6 bing tién sy hodc chuyén khoa I1.

b) Ngudi ¢6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé duge 1y, duoc 14m sang
duoc giam thdi gian thuc hanh déi véi pham vi hanh nghé 13 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén cia co sd kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc,
co s& kinh doanh dich vu thir thube trén 14m sang, co s& ban 1é thube, nguoi
phu trach duge 1dm sang cia co s& kham bénh, chita bénh, cu thé:

- 06 thang néu c6 bang thac s§ hoic chuyén khoa I;

- 01 nam néu c6 bang tién sy hodc chuyén khoa II.
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c) Ngudi c6 trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé duge lidu, duge c¢b
truyen y hoc cd truyen duogc gidm thoi gian thuc hanh dbi voi pham vi hanh
nghé 1a ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cua co sé chuyén kinh doanh
dugc lidu, thube cd truyen ngudi phy trach dugc 12m sang cia co so kham
chita bénh bing y hoc ¢6 truyén, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac s§ hoiic chuyén khoa I;
- 01 ndm néu c6 bing tién s§ hodc chuyén khoa T1,

d) Nguoi ¢ trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé truyén nhiém, vi sinh, y
té dy phong duge giam thdi gian thuyc hanh dbi véi pham vi hanh nghé l1a
ngudi chiu trach nhiém chuyén moén cia co s& ban budn, kinh doanh dich vu
bao quan véc xin, sinh phdm vy té, cu thé:

- 06 thang néu cod bﬁng thac s§ hodc chuyén khoa I,
- 01 niim néu co bing tién s§ hodc chuyén khoa I1.

d) Ngudi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé& td chire kinh té dugc
hodc té chirc quéan 1y dugc dugc gidm thoi gian thuc hanh dbi vai pham vi
hanh nghé 14 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cua ¢o s& ban buén thude,
ban 1é thudc hoéa duoge (trir 0 thube tram y té x8), kinh doanh dich vu bao
quan thude, cy thé:

- 06 thang néu c6 bing thac s§ hodc chuyén khoa I;
- 01 nam néu c6 bing tién s§ hodc chuyén khoa II.

e) Ngudi cé trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé t& chirc kinh té dugc
hodc t& chirc quan 1y duge duoc giam thoi gian thyc hanh d6i voi pham vi
hanh nghe 1a ngudi chiu trach nhiém chuyén moén clia co so ban le thube dugce
lidu, thude ¢b truyén, duoc liéu, th thube tram y té x4, cy thé:

- 03 thang néu co bing thac s§ holic chuyén khoa I;
- 06 thang néu co bang tién sy hodic chuyén khoa II.

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHi HANH NGHE DUGC

Piéu 22. Hinh thirc, ndi dung, chueng trinh thi

1. Hinh thirc thi: Thi tip trung tai co s& t8 chire thi hodc thi tric tuyén.

2. N6i dung thi gém:

a) Kién thirc chung cho ngudi hanh nghé droc;

b) Kién thirc chuyén nganh pht hop v6i vi trf cdng viéc phai co Chimg
chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Piéu 11 cia Luét duge.

3. Bb trudng Bo Y té quy dinh chi tiét quy ché, ndi dung thi, ngén hang
c4u hoi thi, thang diém dat d& cip Chimg chi hanh nghé dugc.
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Ditu 23. Yéu ciu d6i véi co sé th chie thi xét cap Chirng chi banh
nghé dwge

1. Phai la mét trong céc co s dao tao dai hoc chuyén nganh duoc,
chuyén nganh y duoc ¢ truyén.

2. C6 d& an td chire thi xét cAp Chimg chi hanh nghé dugc theo Mau
sb 15 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 24. Hd so dé nghi cong bé, didu chinh cbng bd co s& td chire thi
xét cap Chirng chi hanh nghe duge

1. Hd so d& nghi cong bd co so tb chire thi xét ¢lp Chimg chi hanh nghé
dugce gom:

a) Ban (jé nghi cong bb co so td chirc thi xét cAp Chung chi hanh nghé
duoc theo Mau sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) D& 4n té chire thi xét cdp Chimg chi hanh nghé duge theo quy dinh tai
khodan 2 Diéu 23 ctia Nghi dinh nay;

¢) Ban sao c6 ching thuc Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy phép hoat
ddng cua co s0.

2. Hd so d& nghi diéu chinh céng bb co sd td chire thi xét cdp Chimg chi
hanh nghé duge trong truong hop thay ddi théng tin vé tén, dia chi ctia co s&
t8 chic thi:

_a) Ban dé nghj diéu chinh céng bb co 56 tb chirc thi xét ¢p Ching chi hanh
nghé duge theo Mau s 17 tai Phu tuc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao ¢6 chimg thuc cdc gidy tor chimg minh sy thay dbi vé tén, dia
chi ctia co s& td chire thi do co quan ¢é thdm quyén cép.

3. Hg so dé nghi didu chinh cong bd co sd td chirc thi xét cp Chimg chi
hanh nghé trong trudng hop thay do6i pham vi to chuc thi:

a) Ban dé nghi dié}l chinh cong bd co sé td chirc thi xét cdp Chimg chi
hanh nghé dugc theo Méu s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theoNghi dinh nay;

b) Pé an td chirc thi xét cAp Chimng chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 23 cta Nghi dinh nay.

4. ‘HE") so duoc lam thanh 01 bd va tdp tin dién tr cla tAt ca cac gidy to
trong ho so.

Diéu 25. Thit tyc d& nghi céng bd, diéu chinh cong bd co si td chire
thi xét cAp Chirng chi hanh nghé dwgc

I. Co so dé nghi cong bd, didu chinh cong bd co s¢ td chire thi xét cép
Chimg chi hanh nghé dugc (sau déy goi tit 14 co s& cong bd td chire thi) ndp
truc ti€p 01 by hd so quy dinh tai Diéu 24 clia Nghi dinh nay tai B¢ Y té hodc
gui qua dudng buu dién.
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2. Sau khi nhan hd so, B Y té tra cho co s& nop hd so dé nghi cong bo
didu chinh cdng bo co 50 td chirc thi (sau déy goi tit 12 hd so cong bé co s6 16
chirc thi) Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s 01 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng c6 yéu ciu sia dbi, bd sung hd so cong bd, diéu
chinh céng bb co sé td chirc thi, B6 Y té co trach nhiém:

a) Cong b trén Cong théng tin dién ft cta don vi danh sach co s td chire
thi xét cap Chimg chi hanh nghé duge da diéu kién ddi véi truomg hop dé nghi
cong bd hodc diéu chinh cong b6 pham vi thi trong thoi han 30 ngdy, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so. Trudng hop khdng chép nhin céng b
hoac diéu chinh céng b phai c6 vén ban tra 16i va néu rd 1y do;

b) Pidu chinh c6ng b co 50 t6 chirc thi dbi voi trudong hop d& nghi didu
chinh théng tin vé tén, dia chi cla cO SO td chirc thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so.

4. Truomg hop cé yéu cau sira ddi, bd sung hd so, BO Y té ¢6 van ban
thdng béo cho co s& cong bé td chirc thi dé stra dbi, bd sung hd so cong bd td
chirc thi trong thoi han:

a) 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so dbi voi hd so dé
nghi céng bd hodic diéu chinh céng bd pham vi thi;

b) 05 ngay lam viéc, ké& t ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so dbi véi hd
so d@ nghi didu chinh céng bd tén, dia chi clia co s& td chire thi.

5. Sau khi nhén ,ho sO stira 61, bd sung, B3 Y té tra cho co s& ndp ho so sia
doi, bo sung Phiéu ti€p nhén ho so theo Mau s6 01 Phy Iyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

a) Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khong dép tmg yéu cau, Bo Y té
¢6 vin ban thdong bao cho co s¢ theo quy dinh tai khoan 4 Diéu niy;

b) Truong hop khéng cé yéu cdu sira ddi, bd sung d6i véi hd SO sira doi,
bd sung, B4 Y té cong bd, didu chinh céng bd co s& t& chire thi xét cép Ching
chi hanh nghé theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té ¢6 vin ban thong bdo stra
dbi, bd sung, co sd dé nghj cong bd, diéu chinh céng bé phai ndp hd so sira
db1, bd sung theo yéu céu. Sau thoi han trén, co s khong sira ddi, bd sung
hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so 14n d4u ma héd so bb sung khong dép
{rng yéu cau thi hd so dd ndp khéng con gia tri.

7. Trudng hop co so bi hiy cong bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 26 cia
Nghi dinh nay, B Y t& chi tiép nhén hd so cong bbd co s& t& chirc thi dé cdp
Chimg chi hanh nghé dugc sau 12 thang ké tir ngay bi hity cong bd.

8. BO Y té co trach nhiém cong bd co s& td chirc thi xét cdp Chung chi
hanh nghé dugc trén Cong thong tin dién tir chia don vi cac thong tin sau:
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a) Tén, dia chi ciia co s t6 chire thi;
b) Pham vi tb chirc thi.

Diéu 26. Cac trwéng hop hiy cong bé, diéu chinh cdng bb co s& to
chirc thi xét cip Ching chi hanh nghé duge

1. Cham dirt hoat dong td chirc thi xét cp Chimg chi hanh nghé dugc.
2. Khéng dap ing mdt trong cac quy dinh tai Piéu 23 cua Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy t& trong hd so cong bé, didu chinh céng bd co s& td
chire thi xét cdp Chimg chi hanh nghé duogc.

Piéu 27. Trmh tw, thi tuc hiy cong b6, diéu chinh céng bé co s& td
chire thi xét cdp Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc két luan thanh
tra, kiém tra holic két ludn cia co quan cd thdm quyén trong do co kién nghi
hiy céng b, diéu chinh céng bb co sé th chirc thi xét cap Chimg chi hanh
nghé duoc lién quan dén cac trudng hop quy dinh tai Diéu 26 cia Nghi dinh
nay, B8 Y té hiy cong b, didu chinh cong b co s& tb chire thi xét cap Chimg
chi hanh nghé dwoc; truong hop khéng hiy cong b, didu chinh céng bd phai
¢6 vin tra 101 cho co quan kién nghi hiy va néu rd 1y do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay ban hanh quyét dinh hiy
cdng bd, didu chinh cong bb co sé td chirc thi, B8 Y té c6 trach nhiém:

a) Bang tai quyét dinh hiy céng b, didu chinh cong | bd co s& t6 chie thi
trén Cng thong tin dién tir cta don vi, dong thoi guri quyét dinh hity cong b,
diéu chinh cong bb co sé td chire thi xét cap Chung chi hanh nghé duoc dén
cdc S Y té trén pham vi toan quéc;

b) Cap nhat thong tin huy bo cong b, didu chinh c6ng bb co s t6 chirc
thi xét cip Chimg chi hanh nghé dugc trén Cbng théng tin dién tr cua don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duge quyét dinh
hay cong bd co s& td chire thi cia Bo Y 18, cac So Y té €6 trach nhiém dang
tai quyét dinh hiy céng bd, didu chinh cong bb co s& td chirc thi trén Cong
thong tin dién t cia don vi.

Pidu 28. TS chirc thi xét cAp Chitng chi hinh nghé dwge

1. Co s& chi dugc t chuc thi sau khi duge B Y € cong bo co 54 16
chuc thi xét cap Chimg chi hanh nghé duoc trén Cong théng tin dién nI cia
B6 Y té va bao dam vide t6 chirc thi dap ting cdc yéu cau sau:

a) Pung dé 4n da duoc B3 Y té cong bd;
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b) Ping quy ché thi da duogc B Y té ban hanh.

2. Sau thoi han 05 ‘ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két qua th1 co s& td chirc
thi tra Gidy x4c nhén két qua thi cho ngudi du thi theo Mau sb 18 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va thong bdo danh sach nguoi thi dat két
qué xét cdp Chimg chi hanh nghé duoc vé B9 Y té.

3. B Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co s& du didu kién theo quy dinh tai
Diéu 23 cia Nghi dinh nay t& chic thi xét clp Chimg chi hanh nghé dugc
trong truong hop khéng ¢6 co sé ndo duge céng bb.

Piéu 29. Uu tién trong hanh nghé duwge d6i véi ngudi dwoe cap
Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thite thi

Nguoi duge chp Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc thi duge uu tién
trong tuyén dung va sir dung trong cac don vi su nghiép y té cong lap, bao gom:

1. Pugc wu tién trong xét tuyén néu két qua thi dat loai gidi va ¢6 béng
t5t nghiép hé dai hoc hoic sau dai hoc loai gidi.

2. Mién th&i gian tdp su sau khi tuyén dung.

3. Uu tién trong viéc xem xét etr di hoc tap, boi dudng, dao tao, ndng cao
trinh d§ chuyén mén trong nude, nude ngoai.

Biéu 30. Chi phi thi

Ngudi dy thi dé xét cap Chimg chi hanh nghé& duge phai tra chi phi cho
viéc thi xét cdp Chimg chi hanh nghé duge theo quy dinh ctia phap luat,

Chwong I
KINH DOANH DUQC

Muc 1
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUGC

Piéu 31. Didu kién kinh doanh thube ¢b truyén

1. Co s& san xuit thude ¢b truyén hwu hanh toan qudc phai dap tmg quy
dinh tai cac di€m a, ¢ va d khoéan 2 Diéu 69 cta Luit duoc.

2. Co so nhip khau thubc ¢b truyén phai cé dia diém, kho bao quan
thudc, trang thiét bj bao quéan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chét
luong, tai liéu chuyen mdn k¥ thuét va nhén sy dédp ung Thyc hanh 16t bao
quan thubc dbi voi thuoc cd truyén. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé
duge cla co sé xudt khiu, nhap khéu thube ¢d truyén theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 17 cia Luat duoc.

3. Co 54 kinh doanh dich vu bio quan thudc ¢ truyén phai ¢6 dia diém,
kho bdo quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién vén chuyén, hé
théng quan ly chat lugng, tai liéu chuyén mén k¥ thuit va nhén sy dap ung
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Thuc hanh 8t bao quan thudc dbi véi thuoc ¢b truyén. Ngudi chju trach
nhiém chuyén mén vé dugc cia co s¢ xuét khéu, nhép khéu thudc cb truyén
theo quy dinh tai khoéan 1 Diéu 22 cta Luét dugc.

4. Co s& béan budn thude cb truyén phai c6 dia diém, kho bao quan thube,
trang thiét bj bao quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly chét luong, tai
ligu chuyén mon ky thuat va nhéin sy dap tmg Thuc hanh tot phan phéi thube abi
voi thube cb truyen Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cila co s& ban
buén thudc cd truyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 16 cia Luat dugec.

5. Piéu kién cta co s& chuyén ban 1é duge liéu, thude duge lidu, thuoc
¢0 truyén:

a) Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cia co so ban 1é duge
lidu, thude duge Jidu, thube co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 cua
Luat duge;

b) Cé dia diém cb dinh, riéng biét; dugc xdy dung chic chén; dién tich
phti hop véi quy md kinh doanh; bb tri & noi cao rao, thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém, bao dam phong chdng chay nd;

¢) Phai ¢6 khu vuc bido quén va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu
cau bao quan ghi trén nhan.

Thubce duoc lidu, thudc cb truyén phai duge bio quan riéng biét véi duge
liéu, vi thudc cd truyén.

Duoc liéu ddc phai duoc bay ban (néu ¢6) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mét khu vuc véi cac duoe
liéu khéc thi phai dé riéng va gh1 rd “duoc lidu doc” dé tranh nhadm 1an.

Thudce duoc lidu, thude cb truyén ké don phai dugc bay ban (néu co) va
béo quan tai khu vuc riéng; truong hop duoc bay ban va bao quan trong cung
mdt khu vyc vai cdc thudc khong ké don thi phai d& riéng va ghi 16 “Thudc
ké don” dé tranh nham lan.

Co s¢ chuyén ban lé thude duoc lidu, thude cb truyen hodc chuyén ban I¢
dugc liéu thi chi ¢an ¢6 khu vue bao quén twong tmg dé bao quan thude dugc
lidu, thude cb truyén hodc d bao quan dugc lidu, vi thube cb truyén;

_d) Dung cy, bao bi tiép xtc truc tiép voi thube duoc lidu, thude ¢b
truyén, duoc liéu phai bao dam khong anh hudng dén chat lugng cta thudc
dugc liéu, thudc b truyén, dugc lidu;

d) Co so sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé hwu gitr thong tin vé
hoat dong xuét nhap, truy xuét ngudn gbc;

e) Nguoi ban 1¢ dugc liéu, thube duoe lidu, thude cd truyén phai co mot
trong cac van bang quy dinh tai cac diém a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Diéu 13
cua Luét duge.
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Péi v6i duoe liéu doc, thude duge liéu ké don, thude cb truyén ké don
thi nguoi truc ti€p ban 1€ va tu van cho ngudi mua phai 1a ngudi chiu trach
nhiém chuyén moén cia ¢o s& béan 1¢;

g) Truong hop co s& ban 1€ ¢d kinh doanh thém cac mit hang khac theo
quy dinh cda phap luét thi cic mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢
khu vuc riéng va khong gy anh hudng dén duoc ligu, thude duge ligu, thude
cd tIuyen

Pidu 32. Quy dinh chi tiét hd so cAp, cip lai, diéu chinh Gidy ching
nhéan di diéu kién kinh doanh duge

Hb so d& nghj cép, cép lai, diéu chinh Gi‘fiy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugec thyc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cta Luét dugc va dugce
quy dinh cu thé nhu sau:

1. Pon dé nghi cép, cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhén di didu kién
kinh doanh duogc theo Mau s6 19, 20 va 21 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

2. Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2
Didu 38 cia Ludt dugc bao gém Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh
dugc hodc Gidy chimg nhan Thuc hanh tdt tai dia didém kinh doanh (néu ¢6)
va cac tai liéu k¥ thuét sau:

a) Pbi v6i co s san xuét thudc, nguyén liéu lam thube: Tai lidu vé dia
diém, nha xudng san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thubc, ‘nguyén
liéu lam thude, hé thong phu tro, trang thiét bi, may méc san xudt, kiém
nghiém, bao quén thude, hé thong quan ly chét Iuwong, tai liéu chuyén mén k¥
thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tt san xudt thudc, nguyén lidu
1am thubc.

Trudng hop co s& dé nghi cép Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
voi pham vi san xuét thudc c¢6 ban thube, nguyén liéu lam thudc do co s& san
xudt cho co s& ban 1&, co s& kham bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai liéu
chuyén mén k¥ thuit va nhén sy theo nguyén tdc Thuc hanh tét phan phdi
thude, nguyén liéu 1am thubc;

b) Déi véi co sé nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thudc, co s& xudt
khéu thude, nguyén li¢u lam thuoc co s& kinh doanh dich vu bdo quan thude,
nguyén liéu lam thude: Tai liéu vé dia diém, kho bao quan thubc, nguyén liéu
lam thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly
chét luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhén sy theo nguyén tic Thyc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thude.

Trudng hop co s¢ dé nghi cap Glay chtmg nhén da didu kién kinh doanh
voi pham vi xudt khéu, nhap khau thudc, nguyén lidu lam thude ¢6 ban thude,
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nguyén liéu lam thubc nhap khiu cho co s& ban 1&, co sé kham bénh, chita
bénh thi phai c6 thém tai ligu chuyén mén kj thuat va nhén sy theo nguyén
téc Thue hanh tt phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thubc;

¢) béi véi co s& ban budn thuéc, nguyén lidu lam thuée: Tai liéu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyén ligu lam thube, trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé thong quén ly chat lugng, tai liéu chuyén mon k¥
thudt va nhén su theo nguyén téc Thuc hanh t6t phan phéi thubc, nguyén liéu
Jam thubc;

d) Pbi véi co sé ban 1¢ thube: Tai ligu vé dia diém, khu vue béo quan,
trang thiét bi béo qudn, tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhén sy theo nguyén
the Thue hanh tt co s& ban 1é thube.

DBéi véi co sd chuyén ban 1¢ duge heu thudc duoc lidu, thube cd truyén:
Tai liéu chimg minh viéc ddp ng quy dinh tai khoan 5 Piéu 31 ctia Nghi dinh
nay theo quy dinh cua Bé truéng Bo Y té;

d) Dbi véi co so kinh doanh dich vu kidm nghiém thude, nguyén ligu lam
thudc: Tai lidu v& dia dlern phong kiém nghiém héa hoc, vi sinh hodc sinh hoc,
hé thong phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, hoa chat, thudc thir, hé thong quan
ly chat lugng, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhén sy theo nguyén tic Thuc
hanh tét phong thi nghiém dbi véi kiém tra chét luong thudc;

c) Péi véi co 6 kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang: Tai ligu vé
dia diém, phong thir nghiém {am sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém
sinh hoéa, hé thong quan ly chat lugng, tai ligu chuyén mon k§ thuat va nhén
su theo nguyén téc Thuc hanh tét thir thubc trén 14m sing;

2) Do: véi co s& kinh doanh dich vu thit tuong duong sinh hoc cua thude:
Tai lidu vé dia diém, phong thi nghiém phan tich dich sinh hoc, trang thiét bj thi
nghi¢m dung trong phén tich dich sinh hoc, khu vuc Iuu tri va theo déi ngudi su
dung thude phuc vu cho viée danh gia twong duong sinh hoc, hé thong quan ly
chat luong, tai ligu chuyén mén k¥ thuét va nhén sy theo nguyén tic Thuc hanh
t6t phong thi nghiém ddi voi giai doan phan tich dich sinh hoc va Thyc hanh tot
thir thudc twén l4m séng ddi voi giai doan nghién ciru trén 1am sang,

_ Trudng hop co s¢ kinh doanh dich vu thir tuong dwong sinh hoc ky hop
ddng hoic lién két v6i co so thir thude trén 14m sang dép tmg Thuc hanh tbt
thir thudc trén 14m sang dé thuc hién giai doan nghién ciru trén 14m sang trong
thir tuong duong sinh hoc cita thude thi tai liéu k§ thudt khéng yéu céu phai
¢6 cac tai liéq vé tai liéu va dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh
hoc, trang thiet bj thi nghiém dung trong phén tich dich sinh hoc, khu vyuc huu
tra va theo doi nguoi sir dung thudc phuc vu cho vige dénh giad tuong duong
sinh hoc, hé thong quan ly chat lugng, tai'liéu chuyén mon k¥ thuit va nhan
su theo nguyén tic Thuc hanh tét thir thude trén 1am sang.
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3. Tai liéu quy dinh tai khoan 2 Diéu nay phai dugc déng ddu cta co s&
trén trang bia ngoai va dong déu giap lai dbi voi tht ca cac trang con lai cia tai
liéu k¥ thuédt. Truong hop co s& khdng co con d4u thi phai cé chir ky cla
ngudi dai dién theo phép luit cua co s9.

Didu 33. Trinh ty cip Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh dwgc

1. Co sg dé nghi cip Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc ndp
hd so trire tiép hoic giri qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y & dbi voi truong hop d& nghi cép Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc thudc mét trong céac trudng hop quy dinh tai céc diém a, b,
¢, e, gvahkhoin2 Diéu 32 cua Luét duoc;

b) S& Y té noi co s& d6 dit try s& déi véi trudmg hop @& nghi cip Gidy
chimg nhén du d1eu kién kinh doanh duoc thudc mot trong cdc truomg hop
quy dinh tai cac diém d va d khodn 2 Piéu 32 ctia Luat dugc;

2. Sau khi nhén hé so, co quan tiép nhén hd so tra cho co s& dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudng hop khéng co yéu clu stra i, bd sung hd so, co quan cip
Giay chimg nhén @0 diéu kién kinh doanh dugc:

a) Cap Gidy chimg nhén du dleu kién kinh doanh dugc trong thoi han
30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudmg hop co s&
vét chit, k¥ thut va nhén sy di dugc kiém tra, danh gia dap img Thuc hanh
tét phu hop vé6i pham vi kinh doanh, khong phai t& chirc danh gia thuc té tai
co s& dé nghi cdp Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duoc;

b) Té chic danh gia thyc té tai co s& dé nghi cap Gidy chimg nhan dd
dleu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, k& tir ngay ghi trén Phiéu
tlep nhén hd so.

4. Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han
10 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép
nhan hd s0 ¢ vin ban giri co sO dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai lidu,
ndi dung cén stra ddi, bd sung.

5. Sau khi nhan hc‘")’ so stra d6i, bd sung, co quan’ tiép nhan hd S0 tra cho
co s& dé nghi Phiéu ti€p nhén hd so stra doi, bo sung theo Mau sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

&) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khéng dap Uimg yéu ¢iu, co quan
tiép nhan hé so ¢6 van ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay;
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b) Truong hop khéng c6 yéu ciu sira dbi, bd sung ddi véi hd SO sira dbi, bd
sung, co quan tiép nhén h so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s6, co quan clp Gidy chimg nhin du didu
kién kinh doanh dugc cé trach nhiém:

a) Cép Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh duge trong thoi han
10 ngay lam viéc, ke tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té dbi vai truomg
hop khéng c6 yéu ciu, khic phuc, sira chifa;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé& céc ndi dung cén khic phuc, stra chira
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té
déi véi trudmg hop c6 yéu cau, khic phuc, sira chita.

7. Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban théng bao va tai
liéu chimg minh dd hoan thanh viéc khic phuc, stra chita clia co s& dé nghi, co
quan ¢ap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cAp Gidy chimg nhin
du diéu kién kinh doanh dugc hoic tra 1&i Iy do chua cAp.

8. Trong thdi han 06 thang, Kké tir ngay co quan tlep nhén hd so co vin
ban thong bao sira ddi, bd sung, co s& @& nghi phai ndp hd so sira dbi, bd sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so khéng stra dbi, bd sung hodc sau
12 thang, ké tir ngay ndp hd so lan ddu ma hd so bd sung khéng dap tmg yéu
cAu thi hé so d3 ndp khong con gid tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay clp Glay chimg nhén da
didu kién kinh doanh duoc, co quan tiép nhan hod so cbéng bd, cap nhat trén
Céng thong tin dién tir ctia don vi céc théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s dugce cép Gif;.y chimg nhén da diéu kién kinh doanh duroc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoe, sé Chimg chi
hanh nghé dugrc;

¢) S5 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugec.

10. Cac trudng hop cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 ciia Luét dugc, co s¢ phai ndp lai
Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc di dwoc cdp trude do, trir
truomg hop bi mit Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc.

11. Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc duge lap thanh 02
ban theo Miu sé 22 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban
clp cho co s& dé nghi cap Glay chimg nhan dit didu kién kinh doanh duge;
01 ban luu tai co quan cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoec.
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12. Trudng hop co s¢ da dugc danh gid dap img Thuc hanh tbt, co quan
chp Gidy chu'ng nhan du diéu klen kinh doanh dwoc cip Gidy chimg nhan dat

Thuc hanh tét néu co s& dé nghi cAp Gidy ching nhén dat Thyc hanh tbt.

Diéu 34. Trinh tr cép lai, diéu chinh Gidy ching nhan di diéu kién
kinh doanh dwoe

1. Co s& dé ngh1 cAp lai, didu chinh Gidy chimg nhéan du dleu kién kinh
doanh dugc ndp hd so trirc tiép hodic gl qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y té dbi véi trudng hop dé& nghi cAp lai, diéu chinh Gidy chung
nhén du diéu kién kinh doanh dugc thudc mét trong céc trudng hop quy dinh
tai cac diém a, b, c, e, g va h khoan 2 Piéu 32 clia Luat duoc;

b)SoY té noi co s& dé dat tru so ddi véi trwrong hop d8 nghi cép lai, diéu
chinh Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc thudc mét trong céc
trudmg hop quy dinh tai diém d va diém d khoan 2 Piéu 32 clia Luét dugc;

2. Sau khi nhén hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudmg hop khéng c6 yéu cAu stra déi, bd sung hd so, co quan cap lai,
didu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cé trach nhiém:

a) Cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du d1eu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so dbi voi trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 clia Luat duoc;

b) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so dbi
vai trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 36 cia Luat dugc.

4. Trudmg hop c6 yéu céu sira dbi, bd sung ho S0, ¢O quan tiép nhan hd
so' phai ¢6 van ban théng bao cho co s& aé yéu céu stra b1, bd sung hd so dé
nghi cép lai, diéu chinh Glay ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

5. Sau khi nhan hd so sira ddi, bb sung, co quan tiép nhén- hd so tra cho
co s ndp hd so sia doi, bd sung Phiéu tiép nhin hd so theo Miu s6 01 tai
Phu luc I ban hianh kém theo Nghi dinh nay.

~ a) Truong hop hd so sira dbi, bd sung khong dap ing yéu ¢du, co quan
ticp nhdn ho so c6 van ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay;

b) Truong hop khoéng c6 yéu clu stra dbi, bd sung, co quan txep nhan hd
so clp lai, diéu chinh G1ay chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhén hd so cé vin
béan thong bao sira ddi, bd sung, co s& dé nghi phai nop ho so stra b1, bd sung
theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& khéng sira dbi, bd sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp ho so lan dadu ma hd so bb sung khéng dap Ung yéu
cau thi hd so da ndp khdng con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cap lai, diéu chinh Glay
chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duge, co quan tiép nhén hd so céng b,
cap nhit trén Cong thdng tin dién tr cta don vi cdc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duoc cip lai, diéu chinh Gify chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dwgc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge, sb Chimg chi
hanh nghé duoc;

¢) S8 Gidy chimg nhén dd diéu kién kinh doanh dugc.

8. Khi nhan Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc moi, co so
phai ndp lai Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc di dugc cap trudc
do, trir trudmg hop bi mét Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh dugc.

9. Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc duge 1ap thanh 02 ban
theo M3u s6 22 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 (mot) ban
clp cho co s& d& nghi cép lai, diéu chinh Gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh duoc; 01 ban luu tai co quan cp lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du
didu kién kinh doanh duogc.

Piéu 35. Thi tuc thu hdi Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay nhan duogc két luan thanh
tra, kidm tra trong d6 c6 kién nghi thu hdi Gidy chimg nhén dt didu kién kinh
doanh hodc khi phat hién cac truong hop quy dinh tai Piéu 40 cia Luat duoc,
co quan cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc phai thu hdi Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc thudc thim quyen quan ly; truong
hop khong thu hdi phai ¢é vidn ban tra 15i cho co quan kién nghi thu hdi va
néu ro 1y do;

2. Trong thot han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hdi Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc, co quan ban hanh quyét
dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:

a) Déng tai quyét dinh thu hbi Glay chng nhan du dxeu kién kinh doanh
dugc trén Céng théng tin dién tir cua don vi va gui quyét dinh nay dén B8 Y
té va cac S Y té khac trén pham vi toan quoc

b) Cép nhit théng tin thu héi Gidy chimg nhan dd diéu kién kinh doanh
dugc trén Cong théng tin dién tir ciia don vi.
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3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngdy nhan duge quyét dinh thu
héi Gidy chimg nhén du dleu kién kinh doanh dugc, Bd Y té va cac S& Y té
c6 trach nhidm déng tai quyét dinh nay trén Cong thong tin dién ttr cia don vi.

. Muc 2
] DIA BAN, PHAM VI KINH DOANH
CUA CO SG BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC

Piéu 36. Pia ban mé& quiy thude, ti thude tram y té xa
1. Dja ban m& qudy thudc:
a) X4, thi trén;

b) Cac dia ban mdi duge chuyen dbi tiy x4, thi trdn thanh phudng, néu
chua c6 di mét co s¢ ban lé thubc phuc vu 2.000 dén thi duoc tiép tuc mé
moi quiy thube va duge phép hoat déng khéng qua 03 nam ké tir ngay dia
ban dugc chuyén dbi;

¢) Cac quiy thube khong thude dia ban quy dinh tai dlem a khoan nay da
6 Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc dugc cép trude ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu luc, co s& duge phép hoat dong dén hét thoi han hidu luc cta
Giay chimg nhén du didu kién kinh doanh thudc. Truong hop Gidy chimg
nhan dt diéu kién kinh doanh thube khong ghi thoi han hiéu luc thi duoc
phép hoat dong khéng qué 03 nam ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc.

2. Pia ban mé t thubce:

a) Tram y té x&;

b) Tram v té cta thi trdn ving ddng bao dan tdc

thidu sb, mién nui, hai ddo, vang ¢6 didu kién kinh té x4 hoi dic biét khé
khan.

Didu 37. Pham vi kinh doanh ciia quiy thudc, ti thube tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh cua quiy thudc thuc hién theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 48 cua Luat duoc.

2. Pham vi kinh doanh cta tu thudc tram y té x3 thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Biéu 49 cua Luét duge.

,_ Muye 3
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Piéu 38. Pidu kién bén 1& thube hru dong

1. Co s& tb chire ban 1& thudc luu dong bao gbm:
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a) Co s& san xuét thudc;
b) Co s& ban budn thubc;
¢) Co s ban 1é thubc;

d) Co s6 y té thude luc lugng vi trang nhan dan co hoat dong cung mg
thubc tai vung ddng bao dan tdc thidu sé, mién nui, hai dao, ving ¢ didu kién
kinh té - x4 hoi dic biét kho khan.

2. Nguoi ban 1¢ thudc luu déng phai 1 nhan vién cla co s¢ quy dinh tal
khoan 1 Diéu nay va cé mét trong cdc vin bang chuyén mén quy dinh tai cic
diéma, b, c, e, g h,ivakkhoan I biéu 13 ciia Luat dugc.

3. Thubc ban 1é luu déng phai con han ding tbi thiéu 06 thang va dugc
bao quan bing cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xtic véi
mua, nang.

4. Tai noi ban 1& thube luu déng phai co bién hiéu ghi 15 tén, dia chi clia
co s& t6 chic ban 1é thude luu ddng, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5. Co s& chi duge 8 chic ban 1& thubc luu déng sau khi nhén duge
Phiéu tiép nhédn vin ban théng bao ban 1& thubc luu dong clia SO Y té va co
trach nhiém quan ly thong tin lién quan dén viéc ban 1& thudc luu dong. Co s&
phai hoat déng ding dia ban di thong bao va ban thubc thudc danh muc do S&
Y té cong bé.

Piéu 39. Danh muc va dia ban ban 1¢ thude lwu dong

1. Danh muc thuéc bén 1é hru ddng gdm céc thude dép Ung céc tidu chi sau:
a) Thudc danh muc thudc khong ké don;

b) Thubc chi yéu ciu bao quan & didu kién binh thuong;

¢) Pap img nhu cAu sir dung thong thudng ciia ngudi dan dia phuong.

2. Can cir cdc tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy, Gidm dbec S6 Y té
cdng bo danh muc, dia ban duge ban 1€ thude luu dong trén dia ban.

Diéu 40. Thi tuc thong bao hoat dong bén 1& thude lru ddng

1. Trudc khi td chirc béan 18 thude lru dong, co s6 t6 chirc ban lé thube
luu d@dng cé trach nhiém phai théng bio bang véan ban theo Mau sb 23 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén S& Y té tai dia phuong noi du
kién c6 hoat déng ban 1¢ thude lvu ddng.

2. Sau khi nhén duoc van ban thong bo cua co sd td chire ban 1¢ thude
lvu ddng, S¢ Y té tra cho co so aé nghi td chie ban 1é thude Iuu dong
Phiéu tiép nhén van ban thong bao ban 1é thube lwu dong theo Mau sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan 12
ngay nhan dugc van ban thong bao cia co-so.
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3. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tUr ngay ghi trén Phiéu t1ep
nhén hd so thong bao ban 1¢ thubc luu déng, S& Y té b trach nhiém cong bb
thong tin co s6 t6 chirc ban 1& thuoc luu dong trén Céng théng tin di¢n tir cua
don vi va théng béo cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.

Muc 4
BIEN PHAP VE AN NINH, BAO DAM KHONG THAT THOAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET, TRINH TV,
THU TUC CHO PHEP KINH DOANH THUOC PHAI KIEM SOAT PAC
BIET, THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

Piéu 41. Danh muc chit phéng xa sir dung trong nganh y té va viéc
ban hanh danh muc thudc, duge chit thudc danh muc chét bi cam sir
dung trong mot s6 nganh, linh vue

1. Ban hanh danh muc chit phdng xa sir dung trong nganh y té tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban hanh danh muc thudc, dugc chit thudc danh muc chit bi cdm sir
dung trong mdt sd nganh, linh vue:

a) Cac b, co quan ngang bd ¢6 trach nhiém gii dén B Y té danh muc
céc chét cAm st [dung trong nganh, linh vyc dugc phan cong quan ly khi ban
hanh hodc sira dbi, b6 sung danh muyc;

b) Sau khi nhan dugc thong bédo cia cac bd, co quan ngang bd, BO
trudéng Bé Y té ¢6 trach nhiém thyc hién céc bién phap quén 1y phu hop va
cdn clr vao nguy co lam dung, s dung thubc, nguyén li¢u lam thude sai muc
dich, B6 Y t& ban hanh danh muc thude, duge chét thuée danh muc chét b
cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuec.

Diéu 42. Piéu kién kinh doanh thude phat kiém soat dic biét

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat déc biét phai dép Umg cac didu
kién sau:

a) Cé du diéu kién quy dinh tai Didu 33 cua Luét duoc phi hop véi diéu
kién cua timg co s¢ kinh doanh;

_ b) Pédp tmg céc quy dinh cu thé vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac
Digu 43, 44, 45, 46, 47 va 48 cua Nghi dinh nay.

¢) Trudng hop kinh doanh thudc phéng xa, ngoat dap ung quy dinh tai céc
diém a va b khoan nay, con phai dap tmg céc didu kién theo quy dinh clia Luat
nang luong nguyén ti va cac van ban quy pham phép luat khac ¢6 lién quan.

2. Trudng hop trén dia ban tinh khéng ¢6 co s& kinh doanh thube phai
kiém soat dic biét, S& Y té s& chi dinh mdt co s¢ ban budn trén dia ban tinh
dap Umng didu kién quy dinh tai khoén 1 Diéu nay thyuc hién viéc kinh doanh
thudc phai kiém soat dic biét dé dam bao cung g du thubc cho ngudi bénh.
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3. B Y t8, S¢ Y té dinh ky 03 nim 01 1An hodc dot xudt tién hanh kiém
tra, ddnh gid viéc dap Ung cdc yéu ciu vé bién phép an ninh quy dinh tai ege
Muc 4 Chuong III Nghi dinh ndy cia co s¢ kinh doanh thude phai k1em soat
dic biét theo quy dinh ciia Bo truéng BO Y té hodc DPiéu udc quoc té ma nude
Cong hoa x4 hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién.

Didu 43. Quy dinh v& co s& vit chit ciia co s& kinh doanh thude phai
kiém soat diic biét
1. Péi véi co s& san xudt thude gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién

chat nguyén li¢u Jam thudc 1a duoc chét gdy nghién, duoc chit huong than,
tién chét dung lam thube:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng déap tmg nguyén téc Thyc hanh tt bao
quén thuoc nguyén lig¢u lam thubc dé bao quan thude gdy nghién, thudc hudng
than, thude tlen chit, nguyén liéu 1am thube 1a dwoc chat gay nghién, duoc chét
hudng than tién chét ding lam thude. Kho hoac khu vyc nay phai ¢6 tuong va
trdn kién cb dugc lam tir vt liéu chic chén, c6 cia, ¢ khoa chéc chin;

b) C6 hé théng camera theo ddi timg cdng doan trong qud trinh san Xudt
va bao quén thudc;

c) Co6 hé thépg quén ly, theo doi bing hé so sd sach theo quy dinh cia
Bo truomg BO Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo dbi, quan 1y qua trinh xuét, nhép, tdn kho
thuoc gdy nghién, thube huéng thn, thude tién chit va qua trinh Xuét, nhép,
ton kho, sir dung nguyén liéu la dugc chit gay nghién, duoc chat huéng than,
tién chit dung 1am thude.

2. Bbi voi co sd san xudt thude dang ph01 hop ¢6 chira duge chét géy
nghién, thudc dang ph01 hop ¢é chira duoc chét huéng than, thubc dang phéi
hop c6 chira tién chat:

a) Co kho riéng hodc khu vue riéng dap (mg nguyen thc Thuc hanh t6t
bao quan thubc, nguyén liéu lam thube dé bao quan nguyén hLéu Jam thubc 13
dugc chit gy nghién, duge chit hudng thin, tlen chét ding lam thude. Kho
ho#c khu vyc nay phai cé tuong va tran kién ¢b duoc lam tir vat lidu chic
chén, co cira, ¢6 khod chic chén;

b) C6 khu vuc riéng dé bao quan thube dang ph01 hop ¢o6 chira duge chét
gay nghién, thude dang pho1 hop c6 chira dugc chét hudng thén, thubc dang
phéi hop c6 chira tién chét;

c) Cé h¢ th,c“)ng camera theo d&i ting cdng doan trong qua trinh san xudt
va bao quan thudc;

d) Cé hé théng quan 1y, theo ddi béng hd so sb sach theo quy dinh cla
B trudng BO Y té;
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d) C6 hé théng phén mem theo d6i quan 1y qua trinh Xuét, nhép, t6n kho,
sr_dung nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat gdy nghién, duoc chét hudng
than, tién chit ding lam thudc, qua trinh xudt, nhép, tdn kho thubc dang ph01
hop ¢6 chira duge chat gy nghién, thubc dang ph01 hop c6 chira dugce chit
hudng than, thube dang phdi hop cé chira tién chat.

3. D61 vdi co sd san xuat thude phéng xa:

a) C6 kho riéng ho#ic khu vuc riéng dap img nguyén tic Thyc hanh tbt
bao quan thubc, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan thude phong xa;

b) C6 gidy phép tién hinh céc céng viéc bitc xa phu hop vdi pham vi
hoat déng cua co sé;

_¢) C6 h¢ théng phan mém theo doi, quan ly qud trinh xudt, nhap, tdn kho
thudc phéng xa;

d) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bing hd so s6 sach theo quy dinh cia
Bo truéng B Y té;

d) Co hé thong camera trong khu vuc san xuat, bao quan thude.

4. D&i v6i co s& xubt khiu, nhap khdu, co s& kinh doanh dich vu
bao quan thudc giy nghién, thude hudng thin, thubc tién chat nguyén
liéu 1am thuéc 12 dwoc chét gdy nghién, diroc chit hudng thén, tién chét ding
lam thudc:

a) Co kho riéng dap ung nguyén tic Thuc hanh tét bao quan thudc,
nguyén liéu lam thubc dé bao quan thubc gy nghién, thudc huéng thin, thude
tién chat nguyén liéu lam thudc 14 duge chit gay nghién, duoc chat hudng
théan, tién chit dung lam thubc. Kho bao quan céc thuoc nay phai tach biét vl
kho bao quan thubc khac va phdi c6 tuong va trdn kién ¢d duge lam tir vat
liéu chéc chin, ¢6 cira, ¢d khoa chic chin;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quan thudc va nguyén lidu lam thudc;

c) Co hé thépg quan 1y, theo di bing hd so s6 sach theo quy dinh cua
Bo truong BO Y t€;

d) C6 hé thong phan mém theo ddi quén ly qua trinh xudt, nhép, tdn kho
thude gay nghién, thuc hudng thin, thude tién chat va nguyén liéu lam thude
1a duge chit gdy nghién, dugc chét hudng thin, tién chét dung lam thude.

5. Dbi voi co sé xubt khiu, nhép khéu, co so ban budn, co s& kinh doanh
dich vu bao quén thubc dang ph01 hop ¢é chira dugc chét gy nghién, thude
dang ph01 hop c6 chita duge chit huéng than, thube dang phdi hop cé chia
tién chét:
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a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap img nguyeén tic Thyc hanh t6t
Bao quén thude, nguyén liéu Jam thudc dé bao quan thubc dang ph01 hop co
chira duge chét gay ‘nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chira duge chét ‘hudng
than thude dang phéi hop ¢6 chia tién chat. Kho phai c6 tuong va trén kién
cb dwoc 1am tir vét lidu chéc chén, cd cira, c6 khod chéc chin;

b) C6 hé théng quan ly, theo ddi bing hd so sb sach theo quy dinh cia
Bd trudng BO Y t€;

c) Co hé thong phin mém theo ddi quan ly qua trinh Xuét, nhép, tén kho
thudc dang ph01 hop c6 chira duge chét géy nghién, thube _dang phéi hop cé
chira duoc chét hudng thin, thube dang phéi hop cé chira tién chét,

6. Péi vai o s6 xuat khiu, nhap khiu, ban buén thude phong xa phai cé
hé thong phin mém theo déi, quan ly toan b qué trinh xuat nhép, ton kho
thudc phong xa va hé thong quéan 1y, theo ddi bang hd so sb sich theo quy
dinh cta B truéng B6 Y té.

7. D61 véi co sd ban budn thude giy nghién, thuée hudng than, thude
tién chat:

a) Cé kho riéng hodc khu vyc riéng dap ‘mg nguyén tic Thyc hanh tét
bao quan_ thube, nguyén licu lam thudc dé bao quan thuoc gdy nghién, thubc
hudng thén, thude tién chat. Kho phai c6 tudng va trdn kién cd dugc lam tur
vt liéu chic chin, c6 cira, c6 khoa chic chin;

b) C6 hé théng camera tai khu vuc bao quan thude;

¢) Co hé thépg quén ly, theo doi béng hd so sd sach theo quy dinh cla
B trudng B Y t¢;

d) C6 hé théng phan mém theo doi quén 1y qua trinh xuét, nhdp, tdn kho
thubc gay nghién, thudc hudng thén, thudc tién chat.

8. Déi véi co s& ban 1é thubc gay nghién, thubce huéng thin, thude tién chat:

a) Co kho hoac khu vuc ri€éng dé bao quan thubc gdy nghién, thube
hudéng thén, thuc tién chét. Kho hojc khu vuc nay phai ¢o cira, co khoa chic
chan Trudng hop khong co khu vue riéng, thubc gay nghién, thudc hudng
than, thudc tién chét phai bio quan trong ti riéng hoic ngin riéng cé khoéa
chic chin;

b) Co hé thé,ng quan ly, theo d&i bing hd so sb sach theo quy dinh cla
Bo truong BO Y té.

9. Pdi v&i co sd ban lé thude dang pho1 hop ¢6 chira duge chét gy
nghién, thube dang pho1 hop ¢é chira dugc chét hudng thén, thubc dang pho1
hop ¢6 chira tlen chat phai thuc hién viéc theo doi bang hé théng phan mém
hoac hd so, sé sach theo quy dinh ciia BS truong B Y té.
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10. Dbi véi co s6 bén 1é thude phéng xa:
a) C6 khu vue riéng dé bao quan thube phong xa;

b) Cé gidy phép tién hanh cac cong viéc buc xa phu hop v6i pham vi
hoat dong clia co so;

¢) C6 hé théng quan ly, theo dbi béng hd so s6 sach theo quy dinh cia
Bé truéng Bo Y té;

d) Co he théng phan mém theo do1 quan ly toan bd qua trinh xuét, nhap,
tdn kho thubc phong xa.

11. Pi véi co s¢ kinh doanh dich vy thi thube trén 14m sing, kinh
doanh dich vu thir tvong dwong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vy bdo quan thuéc phdng xa:

a) C6 kho riéng hodc khu vue riéng dap img nguyén tic Thuc hanh tot
bao quan thude, nguyén lidu lam thubc dé bao quan thudc phéng xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cac cong viéc birc xa pht hop vdi pham vi
hoat dgng cta co so;

¢)Cohé théng phan mém theo ddi, quan ly qua trinh xuét, nhép, tén kho
thudc phong xa;

d) Co hé thépg quén ly, theo doi béng hd so sb sach theo quy dinh cua
Bo trudng BO Y té;

d) C6 hé théng camera d6i véi co sé kinh doanh dich vu bao quan thube
phéng xa.

12. Pbi véi co s& kinh doanh dich vu thir thube trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir tuong duong sinh hoc cta thudc, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc phai kiém soat dic biét trir cac truong hop quy dinh tai khoan 11 Diéu nay
phéi bao quan thudc gay nghién, thude hudng than, thude tlen chat nguyén
liéu 1am thudc 1a duge chit gay nghién, duoc chét hudéng than, tién chét dung
{am thude, thube dang ph01 hop ¢cé chira duge chéit gay nghién, thubc dang
ph01 hop ¢6 chira dugce chit huéng than, thube dang phéi hop cé chira tién
chét trong khu vue riéng cé khéa chic chin. Truong hop khéng c6 khu vuc
riéng phai bao quan trong til riéng, ngan riéng cd khoa chac chén,

13. Dbi v6i co so kinh doanh thude doc, nguyén liéu doc lam thude,
thuoc va duge chét trong danh muc thubc, duoc chit thude danh muc chat bi
cAm su dyng trong mot s6 nganh, linh vuc phai thyc hién viéc theo ddi bing
hé théng phan mém hodc hd so, s6 sach quan ly toan by qua trinh xudt, nhép,
ton kho theo quy dinh ciia B6 truéng B6 Y té.
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Didu 44. Quy dinh vé nhan sy ciia co s& kinh doanh thube phai kiém
soat dic biét
1. Di vai co s& san xuét thube gly nghien thudc hudng than, thude tién

chat nguyén liéu lam thudc 13 duoe chét gy nghién, duge chét huéng than,
tién chat ding lam thudc:

a) Thu kho bao quan thudc gy nghién, nguyén lidu lam thubc 1a duge
chét gay nghlen phai 12 ngudi c6 bing t6t nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én,
¢6 thoi gian thue hanh chuyén mon it nhét 02 nim tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho béo quan thudc hudng than, thudc tién chit, nguyén liéu lam
thude la dugc chét hudng than, tién chit dung lam thudc phai 12 ngudi cd
béang t6t nghiép trung cdp nganh dugc tré 1én, ¢6 thoi gian thue hanh chuyén
mén it nhét 02 ndm tai co s& kinh doanh dugc;

~ ©) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bdo cdo phai la nguoi ¢ béng
tét nghiép trung cap nganh dugc trd 1én;

2. Déi véi co sd san xuét thubce dang ph01 hop c6 chia duge chét gy

nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chit hudng thén, thuc dang phbi
hop ¢6 chira tién chat:

a) Thi kho bao quan nguyén liéu lam thude 1a duge chit gy nghlen phai
13 nguoi ¢ bing tdt nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én, c6 thoi gian thuc
hanh chuyén mén it nhét 02 nim tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan nguyén liéu lam thubc la duge chét hudng
than, tién chit ding lam thuoc phat la nguoi cd bing tét nghiép trung cip
nganh dugc tréd [én, co it nhét 02 ndm thuc hanh chuyén mén tai co s& kinh
doanh dugc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao céo 14 ngudi co bing tbt
nghiép trung cap nganh dugc trd 1€n;

3. D6i vdi co sd san xudt thude phong xa:

a) Thit kho bao quan thudc phai c6 bing tét nghiép trung cip dugce trd
1én hodc clr nhén hoé phong xa, cif nhén chuyén nganh y hoc buc xa hodc y
hoc hat nhan tro 1én;

b) Nguoi chiu trich nhiém viée ghi chép, bao cao phai la ngudi ¢é bang ot
nghi¢p trung cAp nganh duoc tré 18n hojic cd bing trung cip trd 1én trong céc linh
vuc bao gdbm hda phong xa, hoa phén tich, hda dugc phédng xa, vat ly hat nhén;

¢) Ngudi chiu trach nhiém gidm st qua trinh nghién o, san xuét, phan
tich, kiém nghiém phai 14 cr nhan hoa phong xa, ¢t nhén chuyén nganh y hoc
birc xa hodc y hoc hat nhén hodc ¢ bang tot nghiép dai hoc nganh dugc trd l1én.
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4. Dbi véi co s& xudt khdu, nhap khiu thude gay nghién, thubc hudng
than, thuoc tién chat, nguyén liéu lam thubc 1a dugc chat gay nghién, dugc
chét hudng than, tién chat dung lam thudc:

a) Thu kho bao quan thube gay nghién, thube hudng thén, thude tién
chat nguyén liéu lam thudc 14 duoc chit gdy nghién, dwgc chét huéng than,
tién chét dung lam thubc phai 13 nguoi ¢é bang 16t nghiép dai hoc nganh dugc
tr¢ 18n, ¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mén it nhét 02 nam tai co s& kinh
doanh dugc;

) b) Nguoi chip trach nhiém viéc ghi chép, bao cdo phai 1a ngudi co bang
tot nghiép trung cap nganh duge trd 1én.

5. DBbi voi co so xudt khiu, nhap khdu thube phong xa: Ngudoi chiu trach
nhiém viéc ghi chép, bao céo phai la ngudi co bang tét nghiép trung cap
nganh dugc trd 1€n hodc co béng trung cip tré [én trong céc linh vuc bao gom
héa phong xa, héa phén tich, hdéa duge phong xa, vét ly hat nhan,

6. DAl vdi co s& ban budn thude giy nghién, thuéc hudng than, thuoc
tién chat:

a) Thu kho bao quan thudc gy nghién phai 13 ngudi cé bang tbt nghiép
dai hoc nganh dugc trd 1én, ¢6 thai gian thye hanh chuyén mén it nhét 02
ndm tai co s& kinh doanh duoc;

b) Thi kho bao quan thude hudng than, thude tién chét phai 1a ngudi c6
bang tot nghiép trung cip nganh dugc trd 18n, cé thoi gian thuc hanh chuyén
mon it nhat 02 nam tai co s& kinh doanh duoc;

’ ¢) Ngudi chip trach nhiém viéc ghi chép, bao céo phai la ngudi co bﬁng
t6t nghi¢p trung cap nganh duogc tré 1€n.

7. Pbi véi co s& ban budn thube phong xa: Nguot chiu trach nhi¢m ghi

chép, bao céo phai la nguoi cé bang tbt nghiép trung cap nganh dugc tro 1én

hoic ¢6 bang trung cap trd 1én trong céc linh vuc bao gébm hoéa phéng xa, héa
phén tich, héa dugce phdng xa, vét ly hat nhén.

8. Pdi vdi co sd ban 1€ thude gay nghién, thude huéng thén, thude tién chét:

~ a) Ngudi chiu trach nhiém ban 18 thudc gdy nghién phai 1a ngudi c6 bing
tot nghiép dai hoc nganh dugc trd 1€n;

b) Ngudi chiu trach nhiém béan 1é thudc hudng thin, thube tién chét phai
la ngudi cd biang tot nghiép trung cap nganh duoc trd 1én.

9. Bi véi co s6 ban 1é thubc phéng xa: Ngudi chiu trach nhi¢m ban 1¢, ghi
chép, bao céo phai 1a ngudi co bing tht nghiép trung cap nginh dugc tré 1én.
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10. Péi véi co Y kinh doanh dich vy bdo quan thubc gay nghlen thude
hudng thén, thudc tién chat nguyén lidu lam thuéc 1a duoc chét giy nghién,
duge chit hudng than, tién chat dung lam thude: Thii kho bao quan thube gly
nghién, thudc hudng than, thubc tién chat nguyén liéu 1am thudc 1a duge chét
géy nghién, dugc chit hudng thén, tién chit dung lam thudc phai 1a nguoi co
bang tot nghiép dai hoc nganh duge trd 1én, cé thoi gian thyc hanh chuyén
mén it nhét 02 nim tai co s& kinh doanh dugec.

11. Pbi v&i co s6 kinh doanh dich vu thu’ thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cua thube, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thubc gay nghién, thube hudng than thudc tién chat nguyén liéu lam
thubc 13 duge chét giy nghién, duge chét huéng thén, tién chat dung lam
thuoc Nguoi theo ddi, quan ly thude gay nghién, thubc hudmg thin, thube
tién chat nguyén liéu lam thudc 14 dwoc chat gay nghién, duge chét huong
than, tién chit ding lam thubc phai 13 ngudi ¢b bang t6t nghiép trung cap
nganh dugc trg 1én.

12. Dbi véi co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 14m sang, kinh
doanh dich vu thi tvong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quan thubc phong xa:

a) Thui kho bao quan thube phai co bang tét nghiép trung cip dugc tré
16n hodc cir nhin hoa phoéng xa, ¢t nhdn chuyén nganh y hoc bltc xa hoéc y
hoc hat nhén tr¢ 1én;

b) Nguoi chiu trach nhiém viée ghi chép, bao cao phal 14 ngudi c6 bing bt
nghiép trung cAp nganh duoge trd 1én hoic cd bing trung cép trd 1én trong céc linh
vue bao gém héa phéng xa, héa phan tich, héa dugc phéng xa, vét ly hat nhén;

¢) Ngudi chiu trach nhiém giam sét qua trinh nghién ciru, san xufit, phan tich,
kiém nghiém phai 14 ¢t nhan hoa phéng xa, clr nhén chuyén nganh y hoc buc xa
hoéc y hoc hat nhén trd 1én hodc ¢6 bing tt nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én.

rDiéu 45. Quy dinh vé giao, nhéin, vin chuyén ciia co sé kinh doanh
thude phai kiém soat dic biét

1. Nguoi giao, ngudi nhén thude, nguyén ligu lam thubc phai kiém soat
dic biét phai cé bing tét nghiép trung cdp nganh dugc trd 1€n; trudng hop
giao nhin thudc phéng xa, ngudi giao, ngudi nhén thudc phoéng xa phai ¢
thém chiing chi an toan bic xa theo quy dinh cta Bo Khoa hoc va Cong nghé.

2. Ngudoi van chuyen thubc gay nghién, thubc hudng than, thude tién
chat nguyén li¢u lam thubc 13 duge chit giy nghién, duge chat hudng thin,
tién chat ding lam thubc khi lam nhiém vu phai mang theo vén ban giao
nhiém vy cia nguoi dimg dau co so, gidy to tuy than hop 1€, hoa don ban
hang hodc phiéu xut kho. Trudng hop van chuyén thubc phéng xa, ngudi van
chuyén phai mang thém chimng chi an toan birc xa.
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3. Khi tién hanh giao, nhén thudc giy nghién, thubc hudng than thude
tién - chat nguyén liéu lam thudc 14 duoc chit gay nghién, dugc chét huéng

tha~n, tllen chét dung lam thudc phai c¢6 bién ban giao nhén theo quy dinh tai
Maiu s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu lam thubc 1a duge chét giy nghién, duge chét hudng
than tién chit ding lam thubc, thuoc gy nghién, thudc huéng than thudc
tién chét trong qué trinh van chuyén phai ddm bao an ninh, tranh thét thodt.
Trudng hop véan chuyen thudc phong xa, phai ddm béo an toan birc xa theo
dung quy dinh hudng din van chuyén an toan vat liéu phéng xa do B trudng
B§ Khoa hoc va Cong nghé ban hanh. :

5. Co s0 tham gia qua trinh giao, nhan thube phong xa phai co gidy phép
tién hanh céng viéc bic xa pham vi van chuyén ngudn phéng xa theo quy
dinh cua B Khoa hoc va Cong nghé.

Ditu 46. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém soat dic biét

1. béi véi nguyén licu 1am thudc 14 dugce chit gdy nghién, dugc chét
huéng thin, tién chét ding 1am thude:

a) Co sd sén xudt thude chi duoc nhap khéu nguyén lidu & phuc vy hoat
dong san xuat thuoc cia chinh co s&;

b) Co s¢ nhép khéu chi duge ban ‘nguyén liéu nhép khéu cho co s& san
xuét thube gay nghién, thubc hudng than, thube tién chét va thubc dang ph01
hop c6 chira duge chit gy nghién, thubc dang ph01 hop cé chira duoc chét
huéng thin, thudc dang ph01 hop c6 chira tién chét; co s khim bénh, chita
bénh; co s& nghién ciru, kiém nghiém, co so cai nghién bét budc, co s& diéu
tri nghién chét dang thube phién bing thudc thay thé, co s& dio tao chuyén
nganh y, dugc dé nghién c¢iru, kiém nghiém trén pham vi ca nuéc; nha thubc
dé pha ché thubc theo don;

¢) Co s san xuét thuoc mua nguyén liéu dé san xuét ma khong st dung
hét cac nguyén li€u nay mubn nhugng lai cho co so san xudt, co s& nhap khiu
thuoc c6 d0 didu kién kinh doanh thude phai kiém soat dic biét phai dugc Bo
Y té cho phép bang vin ban.

2. Déi véi thube gdy nghién, thudc huéng thin, thudc tién chét, thude
dang phéi hop ¢6 chira tién chét:

a) Co s0 san xut chi dugc ban thudce do chinh co sé& san xuét cho co SO
dong thoi co glay chu‘ng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc pham vi xudt
khiu, nhap khau thubc va ban buén thudc, co sd kham bénh, chira bénh, co sO
nghién clu, kiém nghiém, co s¢ cai nghién bét budc, co s& diu tri nghién
chét dang thubc phlen bing thudc thay thé, co s& ddo tao chuyén nganh vy,
dugc trén pham vi ca nudc, Iyra chon 01 co sd ban budn trén dia ban 01 tinh
@& ban toan bd mit hang do co s& san xuat;
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b) Co s& nhap khéu chi duogc ban thube do chinh co s& nhap khiu cho co s&
kham bénh, chita bénh; co s& nghién ciu, kidm nghiém, co s& cai _nghién bét
budc, co s& didu tri nghién chit dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao
tao chuyén nganh y, dugc trén pham vi cd nudc, lya chon 01 co s& ban budn trén
dia ban 01 tinh dé ban toan bd cic mit hang do co s¢ nhép khau;

c) Co s6 dong thoi co glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi xudt khéu, nhép khau thudc va ban budn thudc chi dugc ban thube
cho co so dong thoi co glay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham
vi xuét khdu, nhap khdu thudc va ban budn thube khac, co s& kham bénh,
chlra bénh, co s& nghién ciry, klem nghiém, co s& cai nghién bit bugc, co s
didu tri nghién chit dang thubc phién bing thudc thay thé, co s& ddo tao
chuyén nganh y, dugc trén pham vi ¢d nuéc, nha thudc trén dia ban tinh ma
co s& dit tru s&, lya chon 01 co s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan
bd cidc mit hang do co s& kinh doanh;

d) Co s& ban bubn chi dugc ban thudc cho co s& kham bénh, chita bénh,
co s¢ nghién ci, kiém nghiém, co s& cai nghién bat budc, co s didu trj
nghién chit dang thube phién béng thubc thay thé, co s& dido tao chuyén
nganh y, dugc va nha thudc trén dia ban tinh ma co s& ban budn dat tru sd;

d) Co s& kham bénh, chita bénh, co s cai nghién bét bude, co so didu tri
nghién chét dang thubc phién bing thudc thay thé dugc mua thudc tai cic co
s dugc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua trung thau
cla co sd.

3. Bbi vai thude dang phéi hop c6 chira dugc chét gay nghién, thubc dang
phéi hop ¢6 chira durge chit hudng than, thubc phéng xa, thude déc, nguyén lidu
ddc lam thuoc thudc va duoc chét trong danh muc thube, duge chit thude danh
muc chét bi cim sir dung trong mot s6 nganh, linh virc cuia céc co s kinh doanh
thudc duge mua ban theo quy dinh tai Chuong IV cia Luéat duge.

Dii’%u 47. Quy dinh vé ché 49 bio ciao cia co sé kinh doanh thube
phai kiém soat dac biét

1. Bao céo xuat khau, nhép khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuét khau, nhép khéu, co s& phai 1dp
béo céo xudt khiu, nhip khiu thudc gay nghién, thubce huéng thin, thude tién
chét, nguyén ligu lam thubc c6 chira duge chat gdy nghién, dugc chit hudmg
than, tién chét dung lam thudc theo Mau s6 02 va 03 tai Phy luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va gii B6 Y té va B6 Cong an;

b) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuit khéu, nhép khau co s& phai lap
bdo cdo xudt khdu, nhép khiu thubc phéng xa theo Mau s6 04 va 05 tai Phu
luc IT ban hanh kém theo Nghij dinh nay va giri Bo Y té;
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¢) Chém nhét 1a ngay 15 thang 01 ndm sau, co so phai 1ap bdo cdo xuét
khiu, nhap khiu hang nam thude dang ph01 hop ¢6 chita duoc chét ghy
nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chtra dugc chét hudng thén, thubc dang phdi
hop ¢o6 chira tién chat, thubc phéng xa theo Mau s0 06, 07 va 08 tai Phu luc Il
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy t61 B Y té.

2. Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nim, co sO san
xudt, xuat khiu, nhép khéu bio cdo 06 thang va bdo cdo nam tuong ung vé
viée xuit, nthép, tén kho, sit dung thudc gay nghién, thudc hudng than, thube
tién chat nguyén liu lam thude 14 dugc chat gdy nghién, duogc chét hudng
thén, tién chit ding 1am thude theo Mau s& 09 va 10 tai Phu luc 11 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va giri Bo Y té.

3. Truéce ngay 15 théng 7 va trude ngay 15 thang 01 hang ndm, co s& san
xuat xuft khau nhép khéu bao céo 06 (sdu) thang va bao cdo nam tuong ung
vé viée xuit, nhép, ton kho, st dung thude phong xa, thubc dang ph01 hop ¢o
chura duge chét gy nghién, thubc dang ph01 hop ¢ chira dugc chit hudng
thén, thubc dang phéi hop c6 chira tién chét theo Mau sd 11 va 12 tai Phu luc
11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gii B§ Y té.

4. Truée ngay 15 thang 7 va trude ngdy 15 thing 01 hang nim, co s ban
budn, co s& ban l& bao cao 06 (sdu) thang va bdo cdo ndm tuong Umg vé vide
Xuét, nhap, ton kho, str dung thude phong xa, thudc gay nghién, thudc hudng
than, thudc tlen chét, thudc dang ph01 hop ¢é chira duge chét gy nghién,
thubc dang pho1 hop c6 chira duge chit hudng thin, thubc dang phéi hop ¢
chira tién chét theo Mau s6 11, 12, 13 tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va gri S6'Y té noi co s& dat tru sé.

5. Trudc ngdy 15 thang 01 hang ndm, co s& san xudt, xudt nhap khau lap
béo céo xudt, nhép, tén kho, st dung thude, duoc chit trong danh muc thudc,
duoc chét thudc danh muc chét bi cAm st dung trong mot ) nganh, linh vuc
gti Bé Y té. Co s& ban budn 1ap bao cao xudt, nhép, ton kho thubc, duge chét
trong danh muc thude, duge chit thude danh muc chét bj cAm st dung trong
mot sd nganh, linh vuc giti S& Y t&. Mau bio cdo theo Mau s6 09 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. Trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién nham 1n, thét thoat thubc
phéng xa, thubc gay nghién, thube hréng than, thude tién chat va nguyén ligu
lam thude 13 duoe chat gdy nghién, duoc chét hudng than, tién chét ding lam
thudc, co s& san xut, xuét khiu, nhip khéu, kinh doanh dich vy bao quan thudc,
kinh doanh dich vu thir thudc trén ldm sang, kinh doanh dich vu thu tuong
duong sinh hoc cua thuoc kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bao cdo bang
van ban va giri B6 Y té; c0 s6 ban budn, co 50 ban 1€ 1ap bao cao g1 S& Y té.
Mau béo cdo theo MAu sb 14 tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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7. Tru6e ngay 15 thang 01 hang ndm, S&¢ Y té phai bao cdo vé B8 Y té
danh sach céc co s& ban budn thude gy nghién, thudc huéng than, thude tzen
chét, thudc dang ph01 hop ¢6 chira tién chét trén dia ban tinh theo Mu s6 15
tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 48. Quy dinh vé hily thuéc phai kiém soat diic bigt

1. Co s& d& nghi huy thube gy nghién, thude huéng thin, thude tién
chat nguyén ligu lam thude 13 duge chat géy nghién, dugc chéit hudéng thén,
tién chét ding 1am thudc cb vén ban dé nghi hay trong do phai ghi rd tén
thubc, nguyén lidu lam thudc, ndng d6 hoic ham lugng, sb Ivong, 1y do xin
hay, phuong phap huy.

2. Thu tyc cho phép huay thude gy nghién, thudc hudng thin, thude tién
chat nguyén li¢u lam thuoc [a duoc chét giy nghién, dugc chét huéng than,
tién chit dung 1am thudc phai thye hién nhu sau:

a) Co so & nghi hily nép vin ban truc tiép hodc guri qua duong buu dién
tai BO Y t& dbi vé&i co so san xudt, xudt khiu, nhap khiu hosc tai S& Y té noi
co s& d6 dit tru s& dbi vai cac co sé kinh doanh dugc khéc trlr céc co sé trén;

~ b) Sau khi nhén h?) S0, €O quan tiép nhén hd so tra cho co s& d& nghi hiy Phidu
tiép nhén ho so theo Mau so 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khéng ¢é yéu céu sia d6i, bd sung, co quan tiép nhén hd
so hiy ¢6 cong véan cho phép huy trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so;

d) Trudng hop co yéu cau sira d8i, bd sung hd so xin hiy, co quan tiép
nhan phai ¢6 van ban y8u ciu sira dm b sung hd so xin hiy trong thoi han
30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so;

@) Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra
cho co s& Phiéu tiép nhan hb so sira d6i, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop khéng c6 yéu cAu sira ddi, bd
sung hd so, co quan tiép nhén c6 cbng van cho phép huy theo quy dinh tai
diém ¢ khoan nay. Trudng hop hd so stra dbi, bo sung khéng dép 'mg yéu
cAu, co quan tiép nhan cé van ban théng bao cho co sé theo quy dinh tai diém
d khoan nay.

3. Viéc huty thube gdy nghién, thude hudng than, thube tién chét, nguyén
liéu lam thude 1a duoc chit giy nghién, dugce chét huéng thdn, tién chét ding
lam thude chi duoc thie hién sau khi ¢é cong vin cho phép cia B Y té hodc
S& Y t€ noi co s& dat tru sé.

4. Viéc huy thude géy nghién, thudc huéng thin, thude tién chat nguyén
liéu 1am thubc 1a duge chét giy nghién, duge chét hudng thin, tién chit dung
lam thude dugce thye hién nhr sau:
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a) Nguorl dung dau co s thanh 1ap Hoi ddng hiy thubc. Hoi ddng co it
nhét 03 ngudi, trong d¢ phai c6 01 dai dién la nguoi phu trach chuyén mon
cla co s&. Hai ddng huy thubc ¢6 nhiém vu td chic vidc hiy thuée, quyét
dinh phuong phap huy, gidm sat viéc huy thudc caa co s&;

b) Viéc huy thubc va nguyén liéu 1am thudc phai c6 sy chimg kién ctia
dai dién S& Y té trén dia ban va dugc 14p bién ban theo MaAu sb 16 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc hiy thuoc va nguyén
lidu 1am thude, co s& phai giri béo cdo viée hiy thudc theo MAu s6 17 tai Phy
luc II ban hanh kem theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thubc téi B
Y té hodc SO Y té.

5. Thubc phoéng xa, bao bi di tidép xhc truc tiép voi thude phong xa
khéng con duge st dung phai duge bdo quan va luu trit tam thoi trude khi
huy theo ding quy dinh cta phép luét vé ning lugng nguyén t.,

6. Chit thai co pguon gbc tir thude phong xa phai duge quan ly theo quy
dinh cha phap luit vé ning lugng nguyén tu.

7. Khi hay cac loai du pham phé phim c6 chira duoc chét giy nghién,
duge chit huong thin va tién chit dung lam thubc trong qua trinh san xuit;
thubc dang phm hop coé chira dugc chét gdy nghién, thuoc dang phéi hop cé
chira duge chét huong thén, thudc dang phdi hop ¢6 chira tién chit, cac loai bao
bi da tiép xuc truc tiép v6i thube gdy nghién, thuoc huéng tam than, thudc tién
chét, duge chit gy nghién, dugc chit hudng thin va tién chit dung lam thubc
khéng sir dung nita, thudc déc, nguyén liéu dgc lam thudc, thuoc va duoc chit
trong danh muc thubc, duge chit thude danh muc chit bi cAm sir dung trong
mot s& nganh, linh vuc tai cac co s kinh doanh thubc, co s& phai tap bop va
hity theo quy dinh tai diém a khoan 4 Didu nay va luu hd so hiy tai co sd.

Diéu 49. H6 so dé nghi cho phép kinh doanh thube phai kiém soat
dae biét

Co s¢ d& nghj kinh doanh thudc phai kiém sodt dic biét, ngoai viéc phai
ndp cac tai liéu theo quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh nay phai ndp thém
cac tai liéu sau:

1. Tai liéu thuyet minh co s& dép Ung cac bién phap bao dam an ninh,

khéng thét thoat thudc phai kiém soét dic biét theo Miu so 18 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, lam trén gidy A4 bing tiéng Viét.

2. Ban chinh hodc ban sao c6 ching thyc glay phép tién hanh cac cong
viée bic xa do co quan ¢ thdm quyén cdp dbi vdi céc co s dé nghi kinh
doanh thudc phéng xa.

3. Danh myc cac thuoc va quy trinh pha ché cac thubc d6i véi co s& ban
1& 1a nha thudc néu cé té chirc pha ché theo don thude phai kiém soat dic biét.
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4. S luong hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bs.

Piéu 50. Trinh tw, tha tuc cip glay chu'ng nhan du dleu kién kinh
doanh dwge cho co s kinh doanh thubc gy nghién, thudc hwéng than,
thube tién chiat, nguyen liéu lam thudc la duge chit giy nghién, duge chat
hudng thin, tién chit ding lam thuoc, thude phong X3 co s& san xuét
thude dang ph01 ‘hop c6 chira dwgc chit gay nghlen, thudce dang phm hop
¢6 chira dwoe chit hwéng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chit

. 1.Coso d& nghi cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dirge nop
ho so tryc ti€p hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y té dbi véi truong hop san xudt, xudt khiu, nhap khéu, kinh
doanh dich vu bao quan, kinh doanh dich vu thir thubc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir trong dwong sinh hoc ctia thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc;

b) S Y té noi co s& dé dat tru s& déi véi trudmg hop ban budn, ban 1é thuéc.

2. Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhin ho so trd co s dé nghi cap
Gidy chimg nhin ¢ diéu kién kinh doanh Phidu tiép nhan hé so theo Mau sb
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong ¢6 yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép
nhin hd so trinh Hoi dong tr vAn xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhén hé so.

4. Trudng hop c¢6 yéu clu sira dbi, b sung hd so, co quan t1ep nhén
hd so ¢6 vin ban giri co sO trong thot han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so, trong d6 phai néu cy thé cc tai liéu, ndi dung cén sira dbi, bd sung.

5. Sau khi co & ndp hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhén hd so tra
co s& Phiéu tiép nhan hé so stra d6i, bd sung theo Mau so6 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira dbi, b sung khéng dip img yéu ciu, co quan
t1ep nhén hd so c6 vin ban thong béo cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Piéu nay;

b) Truong hop khéng ¢é yéu cdu sitra ddi, bd sung dbi vai hé so siza b1, bd
sung, co quan tiép nhan hé so thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s& ¥ kién cha Hoi déng
tu van.

a) Trudong hop khéng cé yeu chu sua ddi, bd sung hd so, co quan t1ep
nhan hd so td chirc doan danh gia thuc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir
ngay, ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;
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b) Trudng hop cé yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢O vin ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

7. Sau khi danh gia thuc té co s& va wén co sO y kién cia Hoi déng tu
vén, co quan tiép nhéan ho so ¢6 trach nhiém:

a) Cap gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
20 ngay ké tir ‘ngay hoan thanh viéc ddnh gia thuc té dbi vai truong hop
khéng c6 yéu cau, khéc phuc, sira chita;

b) Ban hanh van ban théng bao vé cac ndi dung c¢én khic phue, sira chita
trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té
déi véi trudng hop ¢6 yéu ciu, khic phuc, stra chita;

¢) Trong thoi han 06 théng, ke tir ngdy co quan tlep nhén hd so ¢b vén ban
yéu cdu ma co s& dé nghi cép gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc
khong hoan thanh viée khic phuc, sira chita thi hd so d3 n6p khéng con gia tri.

8. Trong thdi han 20 ngay, k& tir ngay nhén duoc vin ban théng bio va
tai liéu chimg minh dé hoan thanh vige khic phuc, sira chita cla co s& dé
nghi, co quan tiép nhéan cap gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh dugc
hodc tra 11 1y do chua cép.

9. Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhan hé so c6 van
ban théng bao sira dbi, bd sung, co 8O dé nghi cap giay ching nhén du didu
kién kinh doanh duoc phai nop hd so sira dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi
han trén, co s khong sua dbi, bd sung hoiic sau 12 thang, ké tir ngay nop hd
so 1in dau ma hd so stra ddi, bd sung khong dap tng yéu céu thi hd so d& ndp
khodng con gia tri.

10. Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cip glay chirng nhén du
didu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhin hé so cong bd, cép nhét trén
Cbng thong tin dién tir ctia don vi céc thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duge cAp gifly chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& duoe, sb Chimg chi
hanh nghé dugc;

¢) 8b gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi hoat dng cua co sd.

11. Co quan ¢ thdm quyén chi danh gia thyc té ddi v&i nhitng néi dung
chwra duoc kiém tra, danh gia dap ung thyuc hanh tét.
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Didu 51. Trinh ty thi tuc cip glay chimg nhan da diéu kién kinh doanh
duge cho cac co' s& kinh doanh thudc dang ph0| hep 6 chira duge chat gy
nghién, thudc dang phm hop ¢6 chira du’(rc chét huéng thin, thude dang phoi
hop ¢6 chira tién chat (trir co s& san xuét duge quy dinh tai Didu 50 cia Nghi
dinh nay), co s& kinh doanh thude ddc, nguyen lieu doc lam thuoc, thuoc,
dwgc chit trong danh muc thude, duge chit thude danh muec chit bi cam sir
dung trong mjt sb nganh, linh vue

1. Co sg @8 nghi cép gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh duoc nop
hd so truc tiép hojic giri qua dudng buu dién vé:

a) Bd Y té dbi voi truong hop san xudt, xudt khdu, nhap khiu, kinh
doanh dich vu bao quan, kinh doanh dich vu thir thubc trén lam sang, kinh
doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cia thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuoc,

b) S& Y té noi co s& d6 dit tru s dbi vai trudng hop ban budn, ban 1é thube.

2. Sau khi nhén hd so, co quan’ tlep nhén hd so tra cho co s& d& nghi
Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duge theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan cap
gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Cép gidy chimg nhan da diéu kién kmh doanh duoc d3 duge bd sung
pham vi kinh doanh thuoc kiém soat dic biét trong thdi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu t1ep nhén hd so dbi véi truomg hop co so da dugc cap
gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc va d4p tmg thuc hanh tdt dbi
v6i pham vi hoat déng dé nghi;

b) To chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ke tr ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so déi vdi co sé dé nghj cép lan déu gidy chimg nhéan dd
didu kién kinh doanh dugc hodc co s& da ¢ gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dwge nhung chua dap ‘mg thuc hanh bt ddi voi pham vi hoat
déng dé nghi.

4. Trudmg hop ¢6 yéu céu sira ddi, bd sung ho so, trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén ho so ¢6 vin ban gin co
s& d8 nghi, trong d6 phai néu cy thé cc tai lidu, ndi dung cén stra ddi, bd sung.

5. Sau khi co s6 ndp ho so sira dbi, bd sung, co quan tiép nhén ho SO tra
cho co s& d& nghi Phiéu tiép nhan hd so sira dbi, bd sung theo MAu sé 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira dbi, bd sung khong dép tmg yéu céu, co quan tiép
nhan hd so ¢ vin ban théng bao cho co sé theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;
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b) Trudng hop khong 6 yéu cdu stra ddi, bd sung ddi voi hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhén hé so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s&, co quan cép gidy chimg nhén di diéu
kién kinh doanh dugc ¢6é trach nhiém:

a) Cap gidy ching nhdn da diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20
ngay, ke tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té dbi véi truomg hop khong
¢6 yéu cdu khic phuc, sira chita;

b) Ban hanh van ban thong bao v& céc ndi dung cén khic phuc, stra chira
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc té dbi voi
trudmg hop ¢6 yéu cau khic phuc, sira chita.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin duge vin ban théng béo va
tai ligu chimg minh d4 hoan thanh viéc khic phuyc, stra chita cia cO SO de
nghi, co quan cip gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dugc cép gidy
chimg nhén hoéc tra 161 ly do chua cap.

8. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhén hd so ¢d vin
ban théng bao sira d6i, bd sung, co s& dé nghi phai nop hd so stra ddi, bb sung
theo yéu cdu. Sau thdi han trén, co sé& khong stra doi, bb sung hoic sau 12
thang ké tir ngay nop hé so lan d4u ma hd so bd sung khong dap img yéu ciu
thi hd so dd ndp khong con gid tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay clp gxay chimg nhén du
didu kién kinh doanh duge, co quan tiép nhén hd so cong bd, cip nhit trén
Cong théng tin dién tir chia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co sé duge cip gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Hp tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sb Chung chi
hanh nghé duge;

c) S& gidy chimng nhén di diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi hoat ddng cla co sd.

Piéu 52. Hji dong tw vin cip phép kinh doanh thudc giy nghién, thude
hwéng than, thube tlen chat nguyen li¢u 1am thuoc Ia dugc chit gay nghién,
dwge chit hwéng than va tién chit ding lam thudc, thude phéng xa

I. Thanh phan ctia Hoi déng tu vén tai B8 Y té

B rudng Bo Y té thanh lap Hoi dong tu vin gdm tbi thiéu 05 thanh vién dé
tir van vé viée cho phép kinh doanh céc loai thudc trén, trong d6 bao gom:

a) Pai dién B3 Y t& 1a Chu tich Hoi ddng;

b) Dai dién Bd Céng an dbi véi viée xem xét aé nghi kinh doanh nguyén
1iéu 1am thudc ¢6 chira duoc chit gy nghién, duoc chét hudng thén, tién chat
diing lam thubc, thube gy nghién, thudc hudng than, thubc tién chit;
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¢) Pai dién Bo Khoa hoc va Cong nghé dbi véi vige xem xét dé nghi
kinh doanh thu6c phong xa; :

d) Pai dién t8 chirc vé céc cd nhan lién quan (néu cén).
2. Thanh phin ctia Hi ddng tu vén tai S& Y té

Giam déc S& Y té thanh 1ap Hoi déng tu vén gdm t6i thiéu 03 thanh vién dé
tr van vé viéc cho phép kinh doanh céc loai thuéc trén, trong d6 bao gbm:

a)Pai dién S¢ Y t& 1a Cha tich hdi dong;
b) Dai dién t& chirc va céc c4 nhén lidn quan (néu cin).
3. Bé trudng B6 Y t quy dinh v& tb chirc va hoat dong ctia Hoi dong tr van,

Dleu 53. H so' d& nghi mua thube giy nghién, thude hwéng thin,
thudc tién chat, nguyén liéu fam thudce 1a duge chit giy nghién, dugc
chit hlrorng thin va tlen chit ding lam thude; hod so dé nghl nhu*o’ng lai
nguyén lig¢u lam thube 1a dwrge chit giy nghién, duge chét huéng thin va
tién chit diing lam thudc

L Hb so d& nghi mua thudc gy nghién, thudc hwdng thén, thube tién
chat gbm c4c tai liéu sau:
) 03 ban don hang mua thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thude tién
chat theo Mau s6 19 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
~ b) Bao cdo két qua kinh doanh thuéc gay nghién, thubc hudng than, thube
tién chat theo Mau s6 20 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
¢) Vin ban giai thich rd ly do khi s6 luong thudc dé& nghi mua vuot qué
150% so véi s6 lugng sir dung 1an trudc.
2. Hé so dé nghi mua nguyén liéu lam thube 1a duge chét gy nghién,
duoc chat hudng than va tién chat dung lam thude gém céc tai liéu sau:
a) 03 (ba) ban don hang mua nguyén li¢u chira dugc chét gdy nghién, hréng

than, tién chit dung 1am thudc theo Mau sé 19 tai Phu tuc 1I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Béo céo sir dyng nguyén lidu lam thudc theo Mau sb 10 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Bao céo }(ét qua kinh doanh nguyén liéu lam tl:luéc 12 dugc c’hét gdy
nghién, dugc chit hudng than, tién chét ding Iam thudc theo Mau s6 20 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Ké hoach san xuét thudc d6i v6i nguyén liéu d& nghj mua;

d) Vin ban giai thich rd ly do khi s6 luong nguyén liéu lam thudc dé
nghi mua vuot qua 150% so véi sb luong st dung 1an trude.
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3. H& so dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gy nghién,
dugce chat hudng than va tién chat ding lam thudc gém cac tai liéu sau:

a) Pon dé nghi nhugng lai nguyén liéu lam thubc 1a dugc chit gay
nghién, duge chét hudng than, tién chét ding lam thudc cia co sé nhuong
theo Méu s 21 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) 03 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thude 1a duoc chat gdy
nghién, dugce chét huéng than, tién chit dung lam thubc theo Mau s6 19 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Béo céo két qua kinh doanh thuéc, béo céo sir dung nguyén ligu lam thude
theo Mau s6 10, Mau s6 20 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Sé luong hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 Diéu nay 14 01 bd.

Piéu 54. Trinh tw, thi tuc cho phép mua thuoc giy nghién, thube
huwdong thén, thuoc tién chat nguyen liéu lam thude 13 duge chét giy
nghién, dugc chit hu‘O’ng thin va tién chit ding lam thuoc, nhugng lai
nguyén liéu lam thudc 1a dwoe chét giy nghién, dwge chét huéng thin va
tién chét dang lam thube

1. Co s& dé nghi mua thuoc nguyén li¢u lam thudc hozc nhuong lai
nguyén liéu 1am thudc ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) B6 Y té do1 voi trudng hop co s¢ san xudt; ca s& ddng thoi co Glay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh xuét nhép khau thudc va ban budn thude;
co s¢ kham bénh, chita bénh, co sé nghién ciry, kiém nghiém, co sg cai
nghién bit budc, co s& didu tri nghién chat dang thudc phién bing thudc thay
thé, co s& déo tao chuyén nganh y, duge mua nguyén liéu lam thubc dé
nghién ciru, kiém nghiém;

b) S& Y t& noi co s dit tru so ddi voi trudong hop co s& nghién cir,
kiém nghiém, co s& dio tao chuyén nganh y, duoc, co s@ ban budn, ban 1é
thuéc, co s cai nghién bit budc, co s& diéu tri nghién chit dang thude phién
bing thudc thay thé (ddi véi cac thudc khong phai ddu thau).

2. Co quan tiép nhén hd so tra cho co so dé nghi Phiéu tlep nhén hd so d&
nghi mua, nhuong lai thube gay nghién, thudc huong than, thuoc tién chat nguyén
liéu lam thudc 1a duoc chit gay nghién, duge chit hudng thin va tién chét ding
lam thudc theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong b yéu clu stra dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan
hd so ky duyét don hang mua hodc cho phép bang van ban cho co s nhuong lai
trong vong 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.

4. Trudmg hop ¢o yeu cdu sira dbi, bd sung hd so mua, nhugng lai thuée,
co quan tiép nhan hd so cé vén ban gui co s¢ d& nghi trong thdi han 30 ngay
ké tir ngay ghi irén Phiéu tlep nhin hd so, trong dé phai néu cu thé cac tai
liéu, ndi dung cAn stra ddi, bd sung.
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5. Sau khi co s& ndp ho so sira dbi, bd sung, co quan tlep nhén ho so tra
cho co s& Phiéu tiép nhan hd so sta ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudmg hop hd so sira déi, b sung khong dap tmg yéu ciu, co quan
tiép nhan hd so cé vin ban théng bio cho co so theo quy dinh tai khoén 4
Diéu nay.

b) Trudng hop khéng c6 yéu cdu stra dbi, bd sung ddi véi hd so stra ddi,

bd sung, co quan tiép nhén hd so ky duyét don hang mua hoéc cho phép béng
vin ban cho co sé nhuong lai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tlep nhan hd so ¢6 vin
ban thong bao sira dbi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp hd so stra ddi, bd sung
theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s& khéng sira d6i, bd sung hodc sau 12
thang, ké tir ngay ndp hd so 13n diu ma hd so bd sung khong dép Umg yéu cau
thi hd so d4 nop khéng con gia tri.

Didu 55. Ho so, thi tue cho phép ban 1é thudc thude Danh muc thube
han ché ban 1é

1. Pbi v6i co s chua duge cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc vai pham vi ban 1é thudc:

a) Ho so gdm cac tai ligu sau: Pon d2 nghi ban 1¢ thudc thudc Danh muc
thude han ché ban lé theo Mau s6 22 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy va tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 32 cua Nghi dinh nay;

b) Thu tuc, thoi gian cép phép thuc hién theo quy dinh tai Diéu 33 cia
Nghi dinh nay.
2. Ddi véi co s& da duge cép gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
dugc voi pham vi bén 1€ thude:
a) Hb so gdbm cc tai liéu sau: Bon d& nghi ban 1& thude thudc Danh muc thube
han ché ban 1é theo Mau s6 23 tai Phu luc IT ban hénh kém theo Nghi dinh nay;
b) Th tuc, thoi gian cip phép:
- Cosobanténdp hd so truc tiép hodic giri qua dirdng buu dién vé S& Y
t€ nol co s¢ do dat tru sé;
_ - Sau khi nhdn duoc hd so, S& Y t€ tra cho co s¢ d& nghi Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
- Truomg hop khéng ¢d yéu clu stra déi, bd sung hd so, S Y té ¢b van

ban cho phép co s& ban I¢ thube thude Danh muc thuoc han ché ban 1¢ trong
thdi han 07 ngdy 1am viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

- Truomg hop co6 yéu cdu stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té ¢ vin ban yéu
cau co s& sira dbi, bd sung ho so;
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- Sau lghi nl;én hd so sta ddi, bd sung, SO0 Y té tra co s Phidu tiép nhén
ho so sua doi, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khong dap Gng yéu cdu, S& Y té
c6 van ban théng bdo cho co s¢ trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop khéng c6 yéu ciu sira dbi, bb sung
d4i véi hd so stra @bi, bd sung, S¢ Y té ¢6 vin ban cho phép co s& ban 1é
thube thudc Danh muc thudc han ché ban 1é trong thdi han 07 ngay lam viée,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S¢ Y té c¢6 van ban yéu céu sta
ddi, bd sung hd so, co so phai nop hd so stra dbi, bd sung theo yéu clu. Sau
thoi han trén, co s¢ khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngy ndp
héd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dap tmg yéu ciu thi hd so dd ndp
khoéng con gia tri.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cho phép, 5S¢ Y té co
trach nhiém déng tai thong tin vé co s¢ ban 1é va danh muc thudc dwoc ban 1é
tai co s6 trén Cong thong tin dién tlr ctia don vi.

Piéu 56. Trach nhiém ciia co quan c6 thim quyen ddi voi viée thue
hién ché @) bao cdo ciia co s& kinh doanh thude phai kiém soat dic biét

1. Pbi v6i céc co s kinh doanh thube phai kiém soat dic biét khong
thuc hién ché dd bao cdo theo dang quy dinh tai Dleu 47 cuia Nghi dinh nay,
co quan co thdm quyen cd cdng vin tam dung tiép nhan, xem xét toan bd hd
so dé nghi mua thubc, nguyén lidu 1am thubc trong nuéde, hd so xuét nhap
khiu thude, nguyén liéu 1am thubc cia co 5.

2. Viéc xem xét hod so chi duoc thue hién sau ngdy co sé kinh doanh
thuéc bao cdo day du theo quy dinh.

Chwong IV
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET, DUGC LIEU
THUQC DANH MUC LOAIL CHUNG LOAI DUGC LIEU QUY, HIEM,
PAC HUU PHAI KIEM SOAT
Picu 57. Tiéu chi, hd so dé nghl cap phép xudt khiu thudc giy
nghién, thude hwéng than, thude tién chit, thude dang phdi hop co chira
dwge chit gay nghlen, thude dang ph01 hgp ¢6 chira dwge chit hwong

thén, thudc dang phoi hop cé chira tién chat, nguyen liéu lam thude Ia
dwgc chit giy nghién, dwoc chit huéng thén, tién chét dung lam thube

1. Thude chi dwoc cAp phép xudt khiu khi dip tmg mot trong céc tiéu chi sau:

a) Bugc san xudt tai Viét Nam, c6 gidy ding ky lueu hanh thudc tai Viét Nam
va c6 gidy phép nhap khiu do co quan quan Iy c6 thém quyén nudc nhip khau cap;
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b) Puoc san xuét tai nude ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va ¢6
gifly phép nhap khéu do co quan quan ly co thAm quyén nudc nhép khéu cp.

2. Nguyén liéu lam thudc chi dwoc chp phép xuét khau khi dap tmg mot
trong cac tiéu chi sau:

a) Pugc san xuét tai Viét Nam, ¢ gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
hodc chua c6 gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam, ¢6 gidy phép nhap khéu do
co quan quan ly co thim quyen nudc nhap khéu cép;

b) Bugc san xuét tai nude ngoai, dugce chp phép luu hanh tai Viét Nam va
“¢6 gidly phép nhép khéu do co quan quan ly ¢6 tham quyén nude nhap khau cép.

3. Hd so d& nghi cdp phép xuit khau:

a) 01 ban chinh Pon hang xuft khiu theo M&u s6 01 hoic 02 tai Phy lyc
11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b)Bao cao s6 luong, ngudn gbc thubc, nguyén liéu lam thubc theo Mau
sb 03 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh gidy phép nhdp khau thudc, nguyén li¢u lam thudc con hiéu
lye do co quan quan Iy ¢6 tham quyén nudc nhap khau cép. Trudng hop Gidy
phép nhip khéu khéng duge thé hién bing t1eng Viét hodc tleng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong ching cua glay phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Glay
phép nhép khéu phai duge hop phép hod lanh sy theo quy dinh clia phép luat vé
hop phap héa lanh su, trir trudng hgp duge mién theo quy dinh ctia phép luat.

4. $6 lwong hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bd.

Diéu 58. Tiéu chi, hd so' dé nghi cap phép xuit khiu thudc phéng X3,
thuoc, duge chiét trong danh muc thube, duwoc chit thude danh muc chit
bi cAm su’ dung trong mot s6 nganh, linh ve, thudc doc, nguyén lieu doc
lam thube

1. Thubc, nguyén liéu lam thudc chi duge cdp phép xudt khau khi dp
rng mot trong cac tiéu chi sau:

) a) Pugc san xuit tai Viét Nam, ¢ giéy dang ky Iru hanh hodc chua cé
gidy dang ky hru hanh thudc tai Viét Nam;
b) Puoc san xuét tai nude ngoai, duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Hb so dé nghi cip phép xuét khiu:

a) 03 ban chinh don hang xuét khiu theo MAu s 04 hoac 05 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo céo sb lugng, ngudn gbe thude, nguyén lidu lam thudc theo Mau sb
03 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay, trir thube dc, nguyén liéu
doc 1am thude, thube phéng xa;
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¢) Ban sao gidy phép tién hanh cdng viée birc xa clia co s& xuét khiu co
chitng thuc hodc déng dadu cia co sd trong trudng hop xuat khéau thudec phong
xa. Trudng hop ban sao ¢6 dong dau cia co so thi phai xuat trinh ban chinh
dé doi chiéu khi ndp ho so.

3. 6 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bd.

Diéu 59. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép xuit khiu dwgc lidu thude
danh muc loai, chiing loai dwoe liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat

1. Dugc liéu thude danh muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém, dic
hitu phai kiém soat chi dugc cép phép xuét khéu khi khong phai la duge li¢u
khai théc ty nhién va khéng thudc Danh muc dugc liéu cAdm xudt khau do Bo
truéng Bo Y té cong bd. Truong hop xuét khau khéng vi muc dich thuong
mai, thue hién theo quy dinh ctia phép luat vé da dang sinh hoc.

2. Hb so d& nghi cép phép xuét khau:

a) 03 ban chinh don hang xuét khdu theo MAu s6 06 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao gidy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc c6 chimg thuc
hoédc dong dau cua co s& xuét khiu. _Trudng hop ban sao c6 déng déu cta co
s&r thi phéi xuft trinh ban chinh dé abi chiéu khi n6p hd so;

c¢) Ban sao glay xéc nhén cia Uy ban nhan din cp xa vé nguon goc
diroc lidu nudi trdng c6 chimg thue hoic déng dau clia co so xudt khiu.
Trudng hop ban sao co dong diu cia co s& thi phai xuét trinh ban chinh dé
dbi chiéu khi nép hd so;

d) Ban sao ¢6 ching thue hodc ban sao ¢ déng diu cia co s& xuét khiu
hop dong thu mua duge liéu. Truong hop ban sao ¢ dong déu cia co s& thi
phai xuét trinh ban chinh dé& a6i chiéu khi ndp hd so;

. @) Truong hop {;uét khéu khong vi muc dich thuong mai khéng phai ndp
hé so quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay.

3. S& luong hd so quy dinh tai Diéu nay 13 01 (mdt) bd.

Pidu 60. Quy dinh vé cAp phép xuit khdu thudc phai kiém soat dic
biét khong vi muc dich thwong mai

1. Thubc phai kiém soét dic bidt dwoc xuat khdu khéng vi muc dich
thuong mai phai 1a thude duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va thudc mot
trong cac truong hop sau:

a) Thudc hanh 1y ca nhén cua tb chire, ¢4 nhan xufit canh gui theo van tat
don, hang hda mang theo ngudi cia td churc, c4 nhan xudt canh dé didu tri
bénh cho ban thén nguoi xuat canh va khong phai 13 nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dic biét;
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b) Xuat khau dé vién trg, vién trg nhan dao;

¢) Ba duge cAp phép nhap khéu @& phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhéin dao nhung khong sir dung hét.

2. Thudc phai duoc, cép phep trude khi xudt khéu, trir truong hop thude
thudc diém a khoan 1 Piéu nay c6 sb lugng thudc khong vuet qua:

a) 07 ngay su dung dbi voi thude gay nghién theo lidu ding ghi trong
don thudc kém theo;

b) 10 ngay st dung abi véi thube hudéng thin, thudc tién chit theo lidu
dung ghi trong don thudc kém theo;

¢) 30 ngdy sir dung ddi voi thube dang ph01 hop co chtra dugc chét géy
nghién, thubc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chit hudéng thén, thubc dang ph01
hop ¢ chira tién chat, thuoc doc, thube trong danh muc thudc, dugc chét
thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong mdt s nganh, linh vuc theo lidu
dung ghi trong don thudc kém theo.

3. Hb S0 d& nghij cip phép xuit khau déi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Biéu nay:

a) Don d& nghi xuét khiu thubc theo Mau s6 07 tai Phu lyc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thubc, sb y ba theo doi didu tri ngoal tri ¢d chimng thuc
hodc c6 chir ky cia nguoi dé nghi hoiic c6 déng dau cua td churc @& nghi. Cac
gidy t& nay phai co diy du cac ndi dung sau: Tén, tubi ‘ngudt bénh; tén thude,
ham luong hodc nbéng db va dung tich; sb luong thube (hodc sb ngay dung
thude); liéu dung; ho tén, chir ky cua thay thubc; dia chi ciia bénh vién, phong
kham noi thdy thudc hanh nghé.

Trudmg hop ban sao ¢6 chix ky cta nguol de nghi hodc déng diu cia to
chtre dé nghj thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp hd so;

¢) Ban sao cua mét trong cac gidy to sau: Chimg minh nhén dan, thé can
cude cdng dan hodc hd chicu clia ngudi dé c6 chimng thue hodc ¢o chit ky cla
ngudi dé nghi.

Trudng hop ban sao ¢é chit ky cia nguoi d& nghi thi phai xuét trinh ban
chinh dé d6i chiéu khi ndp hd so;

d) Cac gidy t&r quy dinh tai didm b, ¢ khoan nay néu khong duoc thé hién

bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ngp thém ban dich cdng chirng cua tai
liéu d6 ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

4. H6 so d& nghi cdp phép xudt khiu dbi véi thude quy dinh tai diém b
khoan 1 Biéu nay:

a) Cong vin dé nghi cép phép xuét khéu bing tiéng Viét hodc tiéng Anh
cha co sd xuat khau;
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b) 03 ban Don hang theo Mau s6 01 hodc 04 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

c¢) Ban chinh hodc ban sao c¢6 ching thuc vin ban phé duyét st dung
thuoc cho myc dich vién tro, vién trg nhén dao do co quan quan 1y c6 thim
quyén nude nhép khéu cip;

d) Ban chinh Gidy phép nhap khau thuoc con hiéu lyc do co quan quan
ly ¢6 thém quyen tai nuwdc nhép khéu cép ddi véi thubc gy nghién, thude
hudng than, thudc tién chét, thubc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chat gy
nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chit huéng thén, thube dang phbi
hop c6 chira tién chat;

d) Gidy t& quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay néu khéng duoc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich ¢éng chung ra
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Gidy to phai dugc hop phép hoa lanh su theo quy
dinh cua phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudong hop duogc mién theo
quy dinh cta phap luat.

5. Hb so dé& nghi cip phép xudt khiu dbi vai thudc quy dinh tai diém c
khoan 1 Diéu nay:

a) Cong vin dé nghj cp phép xuit khdu bang tiéng Viét hoic tiéng Anh
cua co sd xuat khau;

b) 03 ban Pon hing theo Miu sd 01 hodc 04 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Bao cao §6 luong thudc dd s dung phuc vu khdm bénh, chita bénh
nhén dao theo Mau s6 08 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. $6 luong hd so quy dinh tai cic khoan 3, 4, 5 Piéu nay 13 01 bd.

Diéu 61. Tiéu chi, hd so xuit khiu thudc phai kiém soat dic bigt dé
tham gia trung bay tai trien 1am, hi chy

1. Thubc gdy nghién, thuoc huéng than, thudc tién chat, dugc chét gay
nghién, duoc chét hudng than, tién chit dung lam thudc, thude dang ph01 hop
c¢é chira duoc chit gy nghién, thube dang phm hop c6 chira dugc chat hudng
thén, thubc dang phm hop ¢6 cha tién chét chi duge cip phép xuét khau khi
dap ing mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xudt tai 'Viét Nam, co6 gidy ding ky luu hanh thude tai
Viét Nam hoac chua ¢o gidy dang ky hru hanh thudc tai Viét Nam, cé gidy
phép nhip khiu do co quan quan 1y ¢é thdm quyén nuéc nhap khéu cép;

b) Puge sén xut tai nude ngoai, duge cp phep luu hanh tai Viét Nam va
c6 gidy phép nhap khau do co quan quan ly c6 thdm quyén nuéc nhip khéu cép.
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2. Ho so d& nghi cap phép xuit khiu thuoc gdy nghién, thuoc hudng thén,
thuoc tidn chét, duge chét giy nghién, dugc chit huéng than, tién chit ding lam
thudc, thude dang phéi hop €6 chia duge chét gy nghién, thuoc dang phéi hop
¢6 chita duge cht hudng than, thude dang phéi hop ¢é chira tién chét:

a) 01 ban chinh Pon hang xuit khau theo Mau sb 01 hodc 02 tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc con hiéu
lyc do co quan quan ly ¢6 thim quyen nude nhép khéu cép. Trudng hop Gidy
phép nhap khiu khong duge thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ngp thém ban dich cong chimg cua gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.
gidy phep nhép khau phai duge hop phép hoa lanh sy theo quy dinh cia phap
luit vé hgp phéap héa lanh su, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cla
phap luét;

¢) S8 luong hd so quy dinh tai khoan nay 12 01 bd.

3. Viéc xudt khdu thudc phong xa, thube doc, nguyén lidu dc lam thuoc
thube, duge chat trong danh myc thudc, dugc chét thudc danh muc chat bi cAm
str dung trong mot s6 nganh, linh vyc dé tham gia trung bay tai trién 1am, hoi
cho thuc hién theo céc quy dinh cia phap lut vé tam xuit tai nhap hang héa.

Didu 62. Tiéu chi, hd so xuit khdu thude phii kiém soat dic biét cho
muc dich thir lam sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, lam miu kiém nghiém, nghién céru khoa hoc, 1am miu ding ky

1. Thubc gy nghién, thuoc huong than, thudc tién chat duge chit gay
nghién, dugc chit huéng than, tién chét ding lam thudc, thubc dang ph01 hop
c6 chira dugc chit géy nghién, thude dang ph01 hop 6 chira duge chat huong
than, thudc dang ph01 hop ¢6 chira tién chét chi duge cAp phép xuit khéu khi
dap Umg mdt trong cac tiéu chi sau:

a) Duoc san xuft tai Viét Nam, 6 gidy déng ky luu hanh thude tai
Viét Nam hoic chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, ¢ gidy
phép nhap khiu do co quan quan 1y ¢é thdm quyén nudce nhap khau cap;

b) Puge san xuét tai nudc _ngoai, da duogc clp phép luu hanh tai
Viét Nam va ¢6 gidy phép nhap khéu do co quan quan ly cé tham quycn nuroc
nhap khau cAp.

2. Ho so d& nghi cap phép xut khu thubce gay nghién, thuoc huéng than,
thudc tién chat, dugc chit gdy nghién, duoc chit hudng thin, tién chat dong lam
thubc, thude dang phéi hop cé chira duoc chit gay nghién, thuoc dang phéi hop
c6 chira dugc chat hudng thin, thube dang phéi hop c6 chira tién chét:

a) 01 ban chinh don hang xut kha“l_u theo MAu sb 01 hozc 02 tai Phu lue
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh gidy phép nhap khau thude, nguyén liéu lam thude con hiéu
lyc do co quan quan ly co tham quyén nudc nhap khau cép. Trudng hop gidy
phép nhéap khiu khong dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong ching cua giay phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh,
Gidy phép nhdp khéu phai dugc hop phap hod 13nh sy theo quy dinh cta phéap
ludt vé hop phép hda lanh sy, trir trudng hop duge mién theo quy dinh cia
phap luét;

¢) Ban chinh vin ban xdc nhan muc dich nhép khéu, sb luong nhip khéu
clia co s& st dung thudc cho muc dich thir 14m sang, thir tuong duong sinh
hoc, ddnh gia sinh kha dung, lam mAu kiém nghiém, nghién ciu khoa hoc,
lam miu déng ky tai nudc nhap khéu. Truomg hop vin ban khong dugc thé
hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phéi n6p thém ban dich céng ching
clia vin ban ra tiéng Viét hoic tiéng Anh;

d) Sb luong hd so quy dinh tai khoan nay la 01 bg.

3. Thudc phong xa, thude déc, nguyén liéu ddc lam thude, thuoc duoc
chét trong danh muc thude, dugc chét thudc danh muc chét bi cdm st dung
trong mot s6 nganh, linh vuc chi dugc cAp phép xuit khiu khi dap mg mot
trong cac tiéu chi sau:

~ a) Dugc san xudt tai Viét Nam: C6 gidy dang ky luu hanh hogc chua cd
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;

b) Puoc san xudt tai nude ngodi: Pa duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam,

4. Hb so dé nghi cap phép xuét khiu thudc phong xa, thubc doc, nguyén
lidu doc lam thuoc thudc, dugc chét trong danh muc thude, duge chit thude
danh muc chit bj cAm st dung trong mdt sd nganh, linh vyc:

a) 01 ban chinh don hang xuét khiu theo Mu s 04 ho#ic 05 tai Phuy luc
IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban x4c nhan muc dich nhép khau, s§ luong nhép khiu
cla co s& st dung thude cho muc dich thur 1am sang, thir tuong duong sinh
hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc,
lam miu déng ky tai nudc nhép khiu. Truong hop vin ban khéng dugc thé
hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg
clia vin ban ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.

Didu 63. Thi tuc va thoi gian cdp phép xuét khdu thube phai kiém
soat ddc biét, dwge liéu thugc danh muc loai, chiing loai dwgc liéu quy,
hiém, diic hitru phai kiém sost

1. Thu tuc va thoi gian cip phép xubt khéu thubc phai kiém soat dic bidt,
dugce liéu thudc danh muyc loai, ching loai duge liéu quy, hiém, dic hiru phai
kidm so4t thude quy dinh tai cac Diéu 57, 58, 59, diém b, ¢ khoan 1 Piéu 60,
khoan 1 Diéu 61 va Didu 62 cia Nghi dinh nay:
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a) Co s& dé nghi cip phép xuit khiu nop hd so truc tiép hodic giri qua
duodng buu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan dwoc hd so, Bs Y t tra cho co s& dé nghi Phiéu tiep
nhéin hd so theo Mau 56 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khdng cé yéu cdu sira ddi, bd sungho sa, BO Y té cap
phép xudt khéu trong thei han 10 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd S0

d) Trudng hop co yéu céu stra ddi, bd sung hd so, B& Y té giri vin ban
cho co s& dé y8u ciu sta 601 b sungho so trong thoi han 07 ngay lam viéce,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi nhan hd so sira ddi, bd sung, By Y té tra co.s¢ Phiéu tiép nhan
hd so sira dbi, bd sung theo Miu so 01 tai Phuy luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Trudong hop hd so sta d6i, bd sung khéng dép ung yéu cdu, Bo Y té
¢ van ban thoéng bao cho co s¢ theo quy | dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khong co yéu clu sira ddi, bd sung d01 v6i hd so stra dbi, bd sung, BO Y
té cép phép xuat khéu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B Y té ¢6 viin ban théng bdo stra
dbi, bo sung, co s& d& nghi cdp phép xuit khau phai ndp hd so sira dbi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khéng stra dbi, bd sung hoic sau
12 thang, k& tir ngay nop hd so 14n dAu ma hd so bb sung khéng dép mg yéu
cdu thi hd so d4 ndp khong con gid tri.

2. Thi tue va thoi gian cip phép xuédt khiu déi voi thube quy dinh tai
diém a khoan 1 Biéu 60 cia Nghi dinh nay:

a) T chic, ca nhan de nghi cap phép xuit khau nép hé so truc tiép hodc
gl qua duong buu dién ve S& Y té noi cira khdu lam thu tuc xuét canh hodic
noi ngudi bénh dang sinh séng, tam tri hop phép hodc noi t chirc dat try s&;

~ b)Sau khi nhan dgc_)c pﬁ s0, S& Y té tra cho td chirc, ¢4 nhan dé nghi Phiéu
tiép nhan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong ¢6 yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, S& Y té cap
pheép Xuit khau trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén hd so;

d) Truomg hop c6 yéu ciu sia ddi, bd sung hd so, S& Y té giri vin ban
cho t6 chirc, ¢4 nhan dé yéu cau sira doi, bd sunghd so trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so;

d) Sau khi nhén ho so sira ddi, bd sung, S& Y t€ tra o chuc, c4 nhén Phiéu
tiép nhan hd so sira dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kem theo
Nghi dinh nay. Truong hop hd SO sira d6i, bd sung khéng dap ing yéu clu, S& Y
té ¢ vin ban thong bao cho th chirc, ca nhin theo quy dinh tai diém d khoéan
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nay. Trudng hop khéng c6 yéu clu sita dbi, bd sung i voi hd so stra ddi, bd
sung, SO Y té cip phép xuit khdu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngay So'Y te €0 vin ban thong bio stra
d6i, bd sung, tb chirc, cd nhan dé nghi cép phép xuét khéu phai nop hd so sira
d6i, bd sung theo yéu clu. Sau thoi han trén, t6 chire, ¢4 nhéan khéng stra ddi,
bd sung hogc sau 04 _thang ké tir ngay ndp hd so lin diu ma hd so bd sung
khéng dap vmg yéu ciu thi héd so da nép khéong con gia tri.

3. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay cép phép, BO Y té cd trach nhiém
cdng bd thong tin lién quan dén duoc liéu d3 duge cip phép xuét khéu thudc
Danh muc loai, ching loai duge liéu quy, hiém, dac hitu phai kiém soat trén
Céng théng tin dién tir clia don vi.

4. Giky phép xuat khau, cong vin cho phép xuft khau theo Mau sb 09,
10, 11, 12 hoidc 13 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pitu 64. Quan Iy hoat dong xuit khiu thude, nguyén liéu lam thube

1. G1ay phép xuit khiu thubc gy nghién, thude hudéng than, thudc tién
chét, thubc dang ph01 hop ¢6 chira duge chét gy nghién, thuoc dang phéi hop
c6 chira duoc chét huong thén, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat nguyén
lidu lam thude 13 duge chét gdy nghién, duoc chat hudng than, tién chit ding
Iam thudc dugc cép cho timg lan xuét khéu; sb luong thude, nguyén lidu lam
thudc duoce cdp phép xuét khau khong vuot qua sb luong ghi trén Gidy phép
nhép khéu do co quan quan ly ¢ thdm quyén nuée nhip khau cép.

2. Glay phép xuét khau duge ligu thude Danh muyc loai, ching loai dugc
liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soét duge clp cho timg lan xuét khiu.

3. Thubc géy nghién, thubc huéng than, thudc tién chét, thubc phong xa,
thudc dang ph01 hop ¢o chra duge chét géy nghién, thude dang ph01 hgp cd
chira duoc chét hudng thin, thubc dang phbi hop c6 chua tién chat nguyén
lidu lam thudc 12 duoc chit gay nghién, dugc chit huéng than, tién cht dung
lam thubc, dugc liéu thuéc Danh muc loai, ching loai duoc liéu quy,
hiém, dic hitu phai k1em sodt chi dugc xuit khiu qua céc cira khiu qudc té,
trir thude quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 60 ctia Nghi dinh nay.

4. Co s& san xuft thubc gay nghlen thube hudng than thudc tién chat
nguyén liéu lam thude 1a duge chét gay nghién, dugc chét huong than, tién
chét dung lam thudc dwge xuit khiu thude, nguyén liéu lam thubc do chinh
co s san xuét,

5. Co s6 xuét khdu, nhap khiu thude géy nghién, thubc hudng thin,
thude tién chat nguyén liéu lam thude 1a dugc chét gy nghién, duoc chit
hudng, than, tién chit ding lam thude dwoc xuat khéu thube, nguyén liéu lam
thudc do chinh co sé kinh doanh.

e — e
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6. Ca nhan, 16 chic d& nghi xuit khéu thudc phai kiém soat dic biét
khéng vi myc dich thuong mai theo quy dinh tai didm a khoan 1 Diéu 60 cla
Nghi dinh nay chiu trach nhiém vé ngudn gdc, chét luong, an toan, hiéu qua
cua thude xuit khau va dap ing cac quy dinh cia nudc nhép khéu.

7. Co s& xuét khiu cé trach nhiém tai nhép toan bd thudc giy nghién,
thudc hudng thin, thudc tién chat nguyén liéu lam thube 1a duge chat gay
nghién, duoc chét huéng thén, tién chit dung lam thudc, thubc dang phcn hop
c6 chira duogc chét gy nghién, thubc dang ph01 hop c6 chira duoc chét hudng
than, thuoc dang phéi hop c6 chira tién chit da tam xuét dé tham gia trung
bay tai trién 18m, hdi che.

8. Bbi véi thude, nguyén liéu lam thude duge phép xuit khiu khéng cin
Glay phep cua Bo Y té theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60 cia Luét dugc ma
co s& ¢6 nhu cu clp Gidy phép xuit khiu:

a) HO so dé ‘nghi cAp phép xudt khiu gdm 03 ban chinh Pon hang xuét
khéu theo Mau sb 14 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban
sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cha co s& xuat khéu c6
chimg thyuc hodc déng diu cia co sd;

_ b) Thil tuc clp phép xuft khu thue hién theo quy dinh tai khoan 1
biéu 63 cua Nghi dinh nay.

Muc 2
NHAP KHAU ’]‘HUOC CHUA CO GIAY DANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Diéu 65. Tiéu chi, hd so d¢ nghi cAp phép nhap khiu thube c6 chira
duvc‘chét chua ¢6 Giay ding ky lvu hanh thuoe, thuoe ¢6 chira duge liéun
lan dau sir dung tai Viét Nam

i. Thubc chi duoc cp phép nhap khau khi dép (mg céc tidu chi sau:

a) Puoc cap phép luu hanh tai mét trong cac nude sau: Nude san xuét,
nuéce tham chiéu 13 nude thanh vién cla héi nghi qube t& va hai hoa héa céc
thi tuc dang ky duoc phim st dung cho ngudi (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICH) hoéc Australia;

b) D& didu tri cdc bénh hiém ngheo, bénh xa héi, bénh dich nguy hiém va
mdi noi do Bo trudng BY Y t€ cong bo;

c) Co day da dir liéu 18m sang ve an toan, hiéu qua theo quy dinh vé
dang ky thudc cia Bo trudng B6 Y té. Di véi véic xin pha1 6 thém két qua
thir thude trén lam sang tai Viét Nam theo quy dinh vé dang ky thubc cia
B truong BO Y té.
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2. Hb so @2 nghi cdp phép nhip khau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khéu theo Miu sb 15, 16 hoic 17 tai Phu
luc I1II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc Gie"'xy chimg nhén san phérn duoc;

¢) Ban sao tiéu chuan chat lugng va phuong phép kiém nghiém thude
cua co s& san xuat ¢o dong dau cia co sé nhép khau;

d) Ban chinh 01 bo miu nhan va t& hudng din str dung cia thude dang
duogc lhvu hanh thuc t& & nuée chp Glay chimg nhan san phidm duoc, trir
trudmg hop mAu nhin va t& huéng dan str dung duge dinh kém Gidy chimng
nhin san pham duoc;

@) 02 bd mAu nhin dy kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dan st
dung tiéng Viét cd dong dau cia co s& nhdp khéu;

e} D{F liéu 1am sang vé an toan hiéu quéa theo quy dinh vé diing ky thude
caa Bé trudng B Y té. Dbi véi vac Xin phai c6 thém két qua thir thudc trén
lam sang tai Viét Nam theo quy dinh vé ding ky thubc ctia B trrong BO Y té;

g) B4o cdo két qua kinh doanh thude trong, truong hop thube nhap khéu
1a thudc gay nghlen thudc huéng thén, thube tién chét, thudc dang phcn hop
¢6 chira dugc chit gdy nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chia duge chét huong
than, thudc dang phbi hop o chira’ tién chét, thubc trong Danh muc thubc,
dugc chat thuoc Danh muc chit bj ¢idm st dung trong mét sb nganh, Iinh vuc
theo Mau sb 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chmh hogc ban sao c6 chimg thure Glay chimg nhén thuc hanh tét
san xudt cia tAt ca céc o sG tham gia san xuét thudc nhéap khéu trong truong
hop thude dugc san xuét bai nhiéu co sd;

i) Ban sao c6 ching thyc hodc ban sao c6 dong déu ctia co s& Gidy phep
tién hanh céng viéc birc xa ciia co s& nhip khau d6i véi trudmg hop nhap khau
thubc phéng xa. Trurong hop ndp ban sao ¢6 déng dau ciia co s& thi phai xudt
trinh ban chinh & ddi chiéu.

3. 86 lugng hd so quy dinh tai Diédu nay 12 01 ba.

Pidu 66. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phep nhip khiu thudc cé chira
dwoc chat di cé Glay ding ky hru hanh thudc tai Viét Nam nhung chwa
dap u’ng dii nhu ciu diéu tri va thude ¢6 chira dwge ligu da tu‘ng str dung
1am thudc tai Viét Nam nhung thudc chwa dap tmg da nhu ciu diéu tri

1. Thuéc chi duge cp phép nhap khau khi d4p Gng céc tiéu chi sau:
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a) Thugc Danh muc thuéc chua dip ‘mg di nhu ciu didu tri do
Bo truémg Bo Y té cong bd;

b) Dugc cap phep luru hanh tai mdt trong cac nudc sau: Nude san xudt,
nuédc tham chiéu 1a nude thanh vién ICH hodc Australia.

2. Hd so d& nghi cip phép nhip khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khiu theo Miu sé 15, 16 hozc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc Gidy chimg nhan san phim
dugc;

¢) Hd so chét lugng theo quy dinh cta B truong BO Y té vé ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thude;

d) Ban chinh 01 b méu nhén va to hudng dén s dung cla thudc dang
duge luu hanh thye té & nude clp Glay chimg nhén sin phédm dugc, trr
trudng hop miu nhin va t& hudng din st dung dugc dinh kém Gidy chimg
nhéan san pham duge;

d) 02 b6 mau nhan du kién lru hanh tai Viét Nam kem t& hudng dan su
dung tiéng Viét c6 déng dAu cua co so nhép khéu,

e) Hb so 1am sang (101 voi cac thuoc phai ndp hd so 14m sang theo quy
dinh ctia Bb truong Bo Y té vé 4p dung hé so ACTD trong dang ky thudc;

g) Béi voi thube ¢b truyeén co su két hop méi cia céc duoc ligu da timg
sir dung 1am thude tai Viét Nam phai ¢6 hd so 1am sang diy du chng minh
dat an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Piéu 89 cua Luat duge va tai liéu
chimg minh phuong phap ché bién, bao ché hodc phdi ngii theo 1y ludn cla y
hoc ¢d truyén;

h) Béo cao két qua kinh doanh thubc trong trudng hop thude nhép khéu
1a thudc gay nghién, thubc hudng thin, thuoc tién chét, thudc dang ph01 hop
cé chira duge chit gy nghién, thube dang phm hop ¢é chira dugc chit huong
than, thuéc dang phdi hop ¢ chira tién chét, thudc trong Danh muc thubc,
dugc chét thuéc Danh muc chét bi cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vye
theo MAu s6 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

i) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Glay chimg nhan thue hanh t6t
san xuét cua tit ca cdc c0o 50 tham gia san xuét thubc nhap khau trong truomg
hop thudc duge san xuét bai nhiéu co sd;

k) Ban sao Gidy phép tién hanh céng viéc birc xa clia co s& nhép khéu co
chimg thuc hodc dong diu ctia co s& nhap khiu trong truong hop nhép khau
thube phong xa. Truong hop bén sao ¢6 déng déu ciia co s& thi phai xuét trinh
ban chinh dé d6i chiéu khi nép hd so.
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3. S6 luong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Piéu 67. Tiéu chi, hd so dé nghj cip phép nhip khiu thude dip img
nhu ciu cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
Khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa

1. Thudc chi duoc cdp phép nhap khéu khi thude da dugc cip phép lwu
hanh tai it nhat mdt nude trén thé gidgi va thude mot trong cac trudng hop sau:

) Thude duoc Bo Québc phong dé nghi nhdp khiu dé dap vmg nhu céu
cap bach cho qudc phong;

b) Thudc duoc Bd Cong an d& nghi nhap khiu dé d4p tmg nhu ciu cép
bach cho an ninh;

<) Thubc dugc B6 Y té phé duyét cho nhu cdu cép bach trong phong
chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Hb so d& nghi cap phép nhép khéu:

a) 03 ban chinh don hang nhap khiu theo M3u sb 15, 16 ho#c 17 tai Phu
luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh ho3c ban sao c¢d chung thuc Giay chung nhén san pham
duoc hodc xac nhén cua co quan quan ly ¢o tham quyén nude xuét khiu vé
viéc luu hanh thubc tai it nhét 01 nudc trén thé giéi;

¢) Ban chinh hodc béan sao ¢6 dong diu coa co quan ¢ thim quyen van
ban dé nghi hoac phé duyét ctia co quan ¢6 thdm quyén quy dinh tai diém a, b
hodc ¢ khoan 1 Didu nay, trong d6 phai thé hién cdc ndi dung: Hoat chét 601
voi thuoc héa dugce hodc tén dugc liéu déi véi thube duoe lidu va thude cb
truyén, dang bao ché, ndéng d6 hoic ham lugng duoc chét d6i véi thuoc hoa
duoc hoiic khéi lwong duge ligu dbi véi thuoc duoc liéu va thube cb truyén,
quy cach dong goi, nha san xudt, nrdc san xuét cha thudc.

3. 8& lwong hé so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 ba.

Pidu 68. Tiéu chi, hd so d& nghi cAp phép nhap khiu thude dap wng
nhu cau dieu tri dic biét

1. Thudc chi duoc cép phép nhip khiu khi dap {mg mét trong cac tiéu
chi sau:

a) Thubc co hiéu qua vuet troi trong didu tri so voi thube dang luu hanh
tal Viét Nam hogc chwa c6 thudc khéc thay thé, da dugc luu hanh tai nudce san
xuét hodc nudc tham chiéu 1a nude thanh vién ICH hodc Australia, c6 day da
dit liéu 1dm sang Ve an toan, hiéu qua theo quy dinh v& dang ky thubc cia
Bo truong B6 Y té va duge Hbi dong tw van cdp Gidy dang ky luu hanh
thube, nguyén liéu lam thudc dé xuét st dung;
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b) Thube sir dung cho muc dich chp ciry, chéng ddc ma khdng co cing hoat
chét va duong ding véi thudc dang luu hanh tai Viét Nam;

c) Vic xin dung cho mét s& truong hop dic biét voi s6 lugng st dung
han ché do B truong B Y té quyét dinh trén co s& c6 dit lidu dat yéu cau vé
chét luong, hiéu qua, do an toan.

2. Hb Y d& nghj cip phép nhap khiu déi véi thube quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh don hing nhép khéu theo MAu s6 15, 16 hogc 17 tai Phy
luc III ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

b) Dif liéu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thubc
cia Bo trudng BS Y té. Poi véi vac xin phai c6 thém két qua thir thubc trén lam
sang tai Viét Nam theo quy dinh vé ding ky thude ctia Bo trudng B4 Y té;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢ ching thuc Giy chimg nhéan san phém dugc;

d) Ban sao titu chuén chét lugng va phuong phéap kiém nghiém thubc
clia co s& san xudt ¢ dong déu cia co sé nhép khéu;

d) Ban chinh 01 b méu nhén va to hudng dn st dung cua thubc dang
dugc luu hanh thuc t& & nude cip Glay chimg nhan san phim duge, trr
truomg hop mau nhin va t& huéng din st dung dugc dinh kém Giay ching
nhan san pham dugc;

e) 02 b mAiu nhén du kién lwu hanh tai Viét Nam kém to huéng dan st
dung tiéng Viét c6 déng diu cla co sé nhip khéu;

g) Bao cao két qua kinh doanh thubc trong truong hop thudc nhép khéu
la thube gay nghién, thude huéng than, thuoc tién chét, thudc dang ph01 hop
c6 chira duge chit gdy nghién, thube dang ph01 hop ¢6 chira duge chét hudng
thén, thubc dang phdi hop cé chira txen chét, thudc trong Danh muc thude,
duge chét thuéc Danh muc chét bi cdm st dung trong mdt sé nganh, linh vuce
theo Mau sb 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

h),Bén chinh hodc ban sao ¢ chimg thue Gidy chimg nhén thuc hanh 1t
san xudt cua tat ca cac co s¢ tham gia san xuat thudc nhép khau trong truong
hop thuée duge san xuit bai nhiéu co so;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéce birc xa cia co s& nhip khéu co
chimg thuc hodc déng du cia co s& nhap khéu trong truéng hop nhép khéu
thude phong xa. Truong hop ban sao ¢6 dong d4u ctia co s& thi phai xuit trinh
ban chinh dé déi chiéu khi nép hb so.

3. Hd so dé nghi cdp phép nhap khiu dbi véi thude quy dinh tai diém b, ¢
khoan 1 Biéu nay:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sé 15, 16 hoic 17 tai Phu
luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Tai liéu ching minh chét lugng, an toan, hiéu qua cia véc xin dé nghi
nhép khau;

¢) Ban chinh vin ban do ngudi dimg ddu co sé kham bénh, chita bénh
ky, déng ddu néu rd Iy do d& nghi nhiap khiu thubc, sb lrgng bénh nhan du
kién cén sir dung thude, nhu cdu thude tuong tng va cam két chiu hoan toan
trach nhiém lién quan dén viéc st dung thube dé nghi nhap khau. Van ban
phai kém theo ban chinh hofc ban sao ¢6 doéng diu cta co s& kham bénh,’
chita bénh, Bién ban hop Hai ddng thubc va diéu tri ddi véi nhu cdu nhip
khau thude. Trudng hop co sé tiém ching khéng c¢6 Hoi ddng thudc va diéu
tri thi khéng phai nép kém theo Bién ban;

d) Danh muc thube dé nghi nhép khiu cua co s& kham bénh, chita bénh
theo Mau sé 19, 20 ho#c 21 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Béo cdo cia co s¢ kham bénh, chita bénh vé thude dé nghi nhép khéu gbdm
céc théng tin sau: S6 luong thube da sir dung, hidu qua diéu tri (tr vic xin), d6 an
toan cia thude theo Méu sd 22 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két clia co s& san xuit va co s& cung cép thudc
nude ngoai vé viéc dam béo chit - lurong, an toan, hidu qua véce xin, sinh phim
cung cdp cho Viét Nam theo Miu s 23 tai Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Ban sao cé dong d4u xéc nhén cia co s& nhap khéu Glay Uy quyén
hodc Gidy phép ban hang hosc Gidy chimg nhin quan hé dbi tac. Noi dung
vin ban theo quy dinh tai diém d khoan 15 Didu 91 cia Nghi dinh nay.

Trudng hop khong cung cAp duoc, co s& nhap khéu phai cé van ban néu
rd 1y do dé Bo truéng Bo Y té xem xét.

4. 86 luong hd so quy dinh tai cic khoan 2, 3 Piéu nay 14 01 bo.
Didu 69. Tiéu chi, hd so dé nghj cip phép nhip khiu thude hiém
1. Thudc chi duoc cip phép nhip khiu khi dép tmg céc tiéu chi sau:
a) Thudc Danh muc thubc hiém;

b) Pa dugce cip phép luu hanh tai it nhat mét nuée trén thé gidi.

2. Hd so d& nghi cip phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khAu theo Mau s 15, 16 hodc 17 Phy
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén san phim duoc;

¢) Ban sao tiéu chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém thude
clia co s& san xudt c6 dong diu ciia co so nhap khau;
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d) Ban chinh 01 b mau nhén va to hudng din st dung cla thubc dang
duge luu hanh thuc té & nude chp Glay chimg nhén san phim duge, trir
truong hop mau nhdn va t& hudéng dan sit dung dugc dinh kém Gidy ching
nhén san phdm duoc;

@) 02 b9 mau nhin dy kién hwu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dén sir
dung tiéng Viét cé dong d4u ciia co s& nhap khéu;

e) Bao cdo két qua kinh doanh thudc trong trudng hop thube nhép khéu
la thude gay nghién, thudc hudng than thube tién chét, thudc dang pho1 hop
c6 chira dugc chit gdy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira duge chét hudng
thén, thuoc dang phéi hop ¢é chia t1en chét, thudc trong Danh muc thude,
duge chét thu6c Danh muyc chét bi cAm siT dung trong mdt s6 nganh, linh vyc
theo Mau sb 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc Glay chitng nhén thuc hanh tot
san xudt clia tat ca cac co sé tham gia san xuét thubc nhép khau déi véi thuoc
duoc san xuét béi nhleu co sd, tru truong hop Gidy chimng nhén sén phim
dugc di xac nhén tht ¢4 cdc co sO san xuat dat nguyén thc, tidu chuén thyc
hanh tét san xuit;

h) Ban sao Gidy phép tién hanh céng viéc blre xa cla co s& nhip khiu c6
chimg thuc hodc déng dAu ctia co s& nhip khdu trong truong hop nhép khéu
thube phong xa. Trudng hop bén sao ¢6 dong diu ciia co s& thi phai xuét trinh
ban chinh dé dbi chiéu khi ndp hd so.

3. S lugng hd so quy dinh tai Piéu nay 12 01 bd.

Piéu 70. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khiu thuoc co cung
tén thwong mai, thanh phan hoat chit, ham Irong hoic ndng 49, dang
bao ché véi blet dwgc goc co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam,
dwoc san xuét b0'1 chinh nha san xuit biét duge obe hodc b0'1 nha san
xuit dwgc Gy quyen, cé gia théip hon so véi thube biét dwoc goc lwu hanh
tai Viét Nam

1. Thubc chi dugc nhép khéu khi dép tmg cac tidu chi sau:
a) Dép tmg quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 60 cia Luét dugc;

b) C6 gia ban budn du kién thap hon it nhét 20% so v&i gia tring thiu
chia thude biét duoce gbe co Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cép phép luu hanh va xut khdu sang Viét Nam tir nude san xut
hodc nudce tham chiéu la nudc thanh vién ICH hodc Australia;

d) Khong phai 1a thubc phéng xa, vic xin hodc sinh phim.
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2. Hb so d& nghi cép phép nhap khiu:

2) 03 ban chinh don hang nhap khiu theo Mau sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc [IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cam két cua doanh nghiép nhép khdu vé chét luong thubc va théng
béo gia ban budn dy kién cta thubc nhép khéu;

¢) Tai liéu chimg minh thudc duoc luu hanh hop phap tai nude san xuit
hoéc nudc tham chiéu;

d) 01 bo mAu nhén va to huéng din sir dung cia thube dang duoc luu
hanh thye té & nuée xuat khau cé dong déu x4c nhin cla co s& nhip khiu;

d) 02 b6 nhan phu kém t& hudng dan sir dung tleng Viét ¢6 dong déu cla
co s& nhip khau. Noi dung to hudng dan sir dung tleng Viét phai thong nhét
v6i ndi dung di duge Bo Y té phé duyét dbi vai thudc biét duoc gbe co Gidy
ding ky luu hanh tai Viét Nam.

3. $4 luong hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bd.

Piéu 71. Tiéu chi, hd so dé nghi cidp phép nhip khau thube phuc vu
cho chwong trinh y té ¢ciia Nha nuéc

1. Thude chi duoc cip phép nhap khiu khi dép img céc tiéu chi sau:

a) Puoc co quan quan Iy nha nudc ¢co thdm quyén phé duyét dé phuc vu
cho chuong trinh y t€ cia Nha nudc;

b) Puoc cip phép luu hanh tai mdt trong cic nude sau: Nudc san Xudt,
nudc tham chiéu 14 nudce thanh vién ICH hodc Australia.

2. Hb so d& nghi cip phép nhap khéu:

a) 03 ban chinh Pon hing nhép khiu theo Mau sé 15, 16 hoidc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh ho#c ban sao ¢6 ching thuc Gidy chung nhan san pham
duoc;

¢) H so chét luong theo quy dinh cua BS truéng BO Y té vé ap dung hd
so ACTD trong ding ky thudc;

d) Ho so 1am sang dm voi cac thubc phai ndp hd so lam sang theo quy
dinh ctia B trudong B Y té vé dp dung hd so ACTD trong ding ky thubc;

d) Ban chinh 01 bd mau nhan va & hudng dan sir dung cua thude dang
duoc luu hanh thue t8 & nudc cdp Gidy ching nhén san phim duge, trlr
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trudng hop mAu nhan va t& huéng dén sir dung dugc dinh kém Gidy ching
nhén san pham dugc;

e) 02 bd mau nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém t& hudng din sur
dung tiéng Viét ¢6 déng dAu ctia co so nhép khiu;

g) Ban chinh ho#c ban sao c6 chimg thyc vin ban cla co quan quan ly
nha nuée ¢ thAm quyén phé duyét st dung thubc phuc vu chuong trinh y 1é
cua Nha nudéc;

h) Ban chinh hoéc ban sao ¢ ching thuc G1ay chimg nhén thyc hanh t61
san xudt cla tat ca cic co sd tham gia san xuét thude nhip khéu trong truomg
hop thudc duoc san xut béi nhiéu co s0;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa cua co so nhip khéu cé
chimng thyc hodc dong déu cia co s& nhap khiu trong trudng hop nhédp khau
thube phong xa. Truong hop ban sao ¢ déng déu clia co s& thi phai xudt trinh
ban chinh dé déi chidu khi ndp hd so.

3. Sé luong hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bd.

Didu 72. Tiéu chi, hd so dé nghi cAp phép nhip khiu thube vién trg,
vién trg nhin dao

1. Thudc chi duoc cip phép nhép khiu khi ddp Umg céc tiéu chi sau:

a) Dugc cip phép luu hanh tai nude san xuét hodic nudc tham chiéu la
nudce thanh vién ICH hoédc Australia;

b) Bap ung yéu cdu sir dung thyc t& cta don vi nhan vién trg;
¢) Khong phai 1a thudc gay nghién, thudc phéng xa, vAc xin.
2. Hd so dé nghi cdp phép nhap khéu:

a) Coéng van dé nghj cdp phép nhap khéu cia co s& nhap khéu kém theo
Danh muc thudc vién trg, vién trg nhin dao theo Mau sb 24, 25 hodc 26 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban cla co s& nhén vién tro, vién trg nhan dao, ghi r6
s6 luong ctia timg loai thudc nhan vién trg, vién trg nhan dao va cam két st
dung thude ding muc dich, dang dbi twong;

¢) Ban chinh hodc bén sao c6 chimg thyc van ban cia co quan quan ly
nha nudc ¢ thim quyén phé duyet str dung thube phuc vu chuong trinh y té

ctia Nha nude dbi voi thube vién trg nwée ngodi thong qua cic chuong trinh,
du an;

d) Ban chinh hoic ban sao cé chimg thuc Gidy chimg nhan san phim dugc;
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d) H6 so chit luong theo quy dinh cua B6 trudng BO Y té vé& 4p dung hd
so ACTD trong didng ky thudc;

e) Hb so 1am sang dm vl cac thudc phai ndp hd so 1am sang theo quy
dinh cuia Bo trudng Bé Y té vé ép dung hd so ACTD trong diing ky thude;

g) Ban chinh 01 b mau nhéan va to huong dan sir dung cua thudc dang
duge luu hanh thye & & nudc cip G1ay chimg nhin sian phim dugce, trir
trudng hop mAu nhan va to& hudéng din st dung duge dinh kém Gidy chimg
nhén sén phim duoc;

~ h)02bd mau nhén phu kém 1o hudng dan st dung tiéng Viét c6 dong
dau cia co s nhip khau;

i) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Glay chttng nhén thuc hanh 16t
san xuét cla tat ca céc ca s& tham gia san xuat thude nhap khiu trong trudng
hop thude duoe san xut béi nhidu co sd;

k) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa ctia co s& nhap khéu co
chimg thuc hodc dong dAu ciia co s¢ nhap khiu trong truémg hop nhép khéu
thude phéng xa. Truong hop ban sao co dong déu cia co sé thi phai xuét trinh
ban chinh dé déi chiéu khi nop hd so.

3. $6 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bd.

Pidu 73. Tiéu chi, hd so d nghi cAp phép nhip khiu thude diung cho
muyc dich thir lam sang, thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, lam mau kiem nghiém, nghién ciru khoa hoc

1. Thudc chi duoc cép phép nhap khiu khi thudc mét trong céc trudmng hop sau:

a) S dung trong nghién clu thi thudc trén 14m séng véi dé cuong
nghién clu da duge BS trudng Bo Y t& phé duyét theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 94 cua Luét duoc;

b) Str dung lam thude thix trong thir tvong duong sinh hoc, danh gia sinh
kha dung tg.i Viét Nam theo dé cuong di duoc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Biéu 100 cua Luét dugc;

¢) Str dung lam thude 601 chimg trong thir tuong duong sinh hoc. Truong
hop thude ddi chimg la thubc méi thi chi st dung trong nghién ciru theo dé
cuong da duoc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 100 cua Luat dugc;

d) S dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai céc co s& san xudt thude
hoic tai cdc co s& kiém nghiém, kiém dinh thudce;

d) Str dung trong cac nghién ciru khoa hoc khdng thudc cac truong hop
quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan nay.

2. Hb so d& nghj cép phép nhép khau:
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a) 03 ban chinh Pon hang nhip khau theo MAu sb 15, 16 hosc 17 tai
Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao co chimg thuc vdn ban phé duyét cua co quan
hoac td chitc co thdm quyen tuong mg déi véi trudng hop thude thude
diém a, b va d khoan 1 Diéu nay;

¢) Ban chinh ho#c ban sao c6 ching thuc vin ban phé duyét dé cuong
thir twong duong sinh hoc theo quy dinh tai Didu 100 cda Luat duge ddi véi
truong hop thude méi thude quy dinh tai didm ¢ khoan 1 Diéu nay;

d) Tai liéu thuyét minh c6 déng ddu ciia co s& nhip khéu v& muc dich, sb
luong nhap khiu va cam két sir dung dtng muc dich;

d) Ban sao Gidy phép tién hanh céng viée birc xa ctia co s& nhip khau cé
ching thyc hodc dong ddu cda co s¢ nhap khéu trong trudng hop nhép khéu
thude phéng xa. Trudmg hop ban sao c6 déng dAu ctia co s& thi phai xuat trinh
ban chinh ¢& ddi chiéu khi ndp ho so.

3.86 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 12 01 bd.

Piéu 74. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhip khiu thude dé tham
gia trung bay tai trién lam, hgi che

1. Ho so d& nghi cAp phép nhép khiu thubc dang ph01 hop c6 chua dugc
chét gy nghién, thude dang ph01 hop c6 chira dugc chat huéng than, thude

dang ph01 hop ¢é chira tién chat dé trung bay tai cac trién 13m, hoi cho lién
quan dén y, dwoc, thiét bi y té gom cac gidy t& sau:

a) 01 ban chinh Pon hang nhéip khiu theo Mau sb 16 tai Phuy luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vin ban cam két ctia co s& nhdp khau vé vigc tai xuat toan b thudce
nhap khau sau khi két thue trién 1dm, héi chg.

2. 86 luong hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay 12 01 bd.

3.'Thuéc khoéng thudc truong hop quy dinh tai khoan 1 Pidu nay chi
duogc cap phép nhép khau khi dép tmg dong thoi cac tiéu chi sau:

~a) Su dung dé trung bay tai cac trién 1am, héi cho lién quan dén y, duoc,
thiét bi y t&;

_b) Khéng phai 1a thubc giy nghién, thudc huéng than, thubc tién chit,
thudc phong xa.

4. Viéc nhip khéu thudc quy diph tai khoan 3 Diéu nay phai theo quy
dinh cda phap luat vé tam nhép tai xuat hang hoa.
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Piéu 75. Tiéu chi, hé so dé nghi cip phép nhip khiu thude khong vi
muc dich thwong mai theo quy dinh tai diem i khoan 2 Diéu 60 cua
Luat dugce

1. Thube chi duoe cip phép nhap khiu theo hinh thirc nhip khéu khéng
vi muc dich thuong mai khi thudc mét trong cac trudng hgp sau:

a) Thudc hanh 1y ca nhin cua ngudi nhap canh gui theo van tai don hodc
hang hdéa mang theo ngudi cia ngudi nhdp canh d€ di€u tri bénh cho ban thin
nguodi nhip canh.

b) Khéng phai 14 thube gy nghién, thude hudng thén, thudc tién chat va
thudc hang héa cia co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh su va co quan
dai dién cta t6 chirc qubc té tai Viét Nam hodic co quan dai dién ngoai giao
ctia Viét Nam tai nudc ngoai, nhitng nguoi lam viée tai cac co quan, td chirc
nay hodc cac té chue duoc co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan
dai dién ngoai giao cia Viét Nam tai nudc ngoai gidi thiéu.

2. Céc thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai ¢c6 gidy phép nhap khiu,
trir cdc trudng hop sau:

a) S6 lugng nhap khéu khéng vuot qua s& lugng sir dung t6i da 07 ngay
dbi véi thude gay nghién hodc 10 ngay déi voi thudc hudng thén, thubce tién
chét theo lidu dung ghi trong don thudc kém theo;

b) Thuéc nhap khéu khong phai 1a thuc gay nghién, thudc huéng thén,
thudc tién chét, co tong tri gia hai quan khong qua 200 (hai tram) do-la My
(tinh theo ty gid lién ngén hang tai thoi diém théng quan) 01 14n va sb lan
nhén thube t6i da khong qua 03 14n trong 01 nim cho 01 t& chire, ca nhan.

Trudng hop thudc st dung cho ngudi bi bénh thudc Danh muyc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghi dinh s6 134/2016/ND-CP ngay 01 thing 9 nim
2016 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb dléu va bién phap thi hanh Luat
thué xuét khiu, thué nhép khéu, thude ¢ tong tri gid hai quan khoéng qué
10.000.000 (mudi tridu) dong 01 lan va s 1an nhin thudc téi da khéng qua 04
14n trong 01 nam cho 01 c4 nhan.

3. Hb so dé nghj cép phép nhap khiu:

a) Pon dé nghi nhap khiu thudc theo Mau sb 27 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Cam két chia ¢ nhén, to chirc dé nghi nhdp khau thuéc vé viée chiu
trach nhiém v€ ngudn goc va chat lugng thudc nhép khéu;

¢) Bén sao c6 chung thyc hodc ban sao ¢6 chir ky cua nguoi dé nghi cép
phép nhap khau hoéc ban sao co dong du cua td chic dé nghi cip phép nhép
khéu déi voi don thube, s6 y ba theo ddi diéu tri ngoai tra. Cac gidy to nay
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phai cé day dii cac ndi dung sau: Tén, tuo: nguol bénh; tén thubc, ham lrong
hoic ndng d6 va dung tich; sb luong thudc (hodc sb ngay dung thudce); lidu
dung; ho tén, chif ky cia thiy thubc; dia chi cia bénh vién, phong kham noi
thay thude hanh ngheé.

Trudng hop ndp ban sao c6 chit ky cua nguoi de nghi cip phép _mhép
khau hoéc ban sao c6 dong du cta tb chirc. de nghi cap phép nhép khau thi
phai xut trinh ban chinh dé dbi chidu khi ndp hd so.

Trudmg hop thube quy dinh tai didm b khoan 1 Piéu nay thi khéng phai
ndp tai liéu quy dinh tai diém nay.

d) Bén sao ¢ ching thuc hodc ban sao ¢6 chir ky clia ngudi dé nghi clp
phép nhép khau dbi vai mot trong céc glay t& sau: Chimg minh nhén dén, thé
cén cude cdng dan hodc ho chiéu cta ngudi dé di véi trudmg hop ngudi nhip
khéu thubc 14 c4 nhan.

Trudmg hop ndp ban sao cé chit ky cua ngudi dé nghi cdp phép nhép
khAu thi phai xuét trinh ban chinh dé i chiéu khi ndp hé so.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bd.

Pidu 76. Quy dinh cy thé ddi véi gidy to trong hd so dé nghi cip
phép nhiap khau thuoce

1. Péi voi thube nhép khau theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 69, 71,72
va | diém a khoan 1 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay phai l4p don hang riéng abi voi
méi thudc nhép khiu, trir trudng hop thude co chung tit ca cac yéu tb sau:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché va duong ding;

c) Néng d6 hodc ham lrong duge chét déi véi thudc dang ldng va ban ran;

d) Tiéu chuén chit luong thubc;

d) Han ding cta thudc;

e) Tén va dia chi co s& san xuét thudc.

. 2.Cac giéy t& trong hd so néu khéng duoc thé hién bing tiéng Viét hoic

tiéng Anh thi ho so phai ¢6 thém ban dich cong chimg cta tai ligu do ra tiéng
Viét hoac ti€ng Anh.

3. Cac gzay to sau phai dugc hop phap hoéa lanh su theo quy dinh cia
phép lut vé hop phap héa lanh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh
clia phap luét:
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a) Gidy chimg nhan san phdm dugc;

b) Tai liéu chimg minh thudc dugc luu hanh hop phép tai nude san xudt
hodc nudc tham chiéu;

c) Gidy chimg nhan thure hanh tét san xuat thudc;

d) Nhan va to hudng dAn sir dung cua thubc dang duroe huu hanh thyc té
O nudce cap Gidy ching nhan san pham duge.

4. Yéu céu dbi véi Glay chimg nhén san phdm duoe, trir dbi véi thude
nhap khéu dép umg nhu cau chp bach cho quéc phong, an ninh, phong, chong
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, thim hoa theo quy dinh tai Diéu 67
cua Nghi dinh nay:

a) Déap (g quy dinh tai cdc khoan 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) Phai c6 chir ky, tén, chire danh ngudi ky, ngay cAp va déu cia co quan
nha nude ¢6 thdm quyén cip Gidy chimg nhin san phéim duoc clia nudc sé tai;

¢) Phai c¢6 xac nhan day du vé& céc ndi dung lién quarn dén chir ky, tén,
chirc danh nguoi ky va diu cta co quan nha nudc cb thim quyén cap Gidy
chimg nhén san pham dugc ctlia nudc s tai boi co quan dai dién ngoai giao,
¢o quan l&nh su hodc co quan khac duge Gy quyén thuc hién chtrc ning lanh
sir ciia nudce s ta,

d) Gidy chung nhan san phdm dugc dé thuc hién quy trinh hop phép hoa
1dnh su phai 14 ban chinh;

~ d) Phai c6 xéc nhan thude duge ¢ip phép va luu hanh thye té & nude cép
Gidy ching nhén san pham duoc;

e) Truong hop thudc ¢6 sy tham gia san xudt bai nhidu co s& san xut
khéc nhau thi Gidy chimg nhén phai ghi rd tén, dia chi, vai trd cla timg co sd;

g) Phai theo mau cta T chiae Y té Thé gidi (World Health Organization
- WHO) ép dung dbi véi Hé théng chung nhén chét luong cua cac san phim
duoc luu hanh trong thuong mai qudc té.

5. Yéu cAu vé& x4c nhén miu nhan va t& huéng dan sir dung cla thude
dang dugc Iuu hanh thuc t& & nuwdc cdp Gidy chimg nhén san phim duoc, triy
do1 v6i thube ¢6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chit, ham lugng hoic
ndng d6, dang bao ché voi biét duge gbe co Glay déng ky luu hanh thude tai
Viét Nam, dugc san xuat béi chinh nha san xuit biét dugce gbe hodc boi nha
san xuét dugc iy quyen c6 gia thap hon so véi thudc biét duge goc luu hanh
tai Viét Nam nhap khéu theo quy dinh tai Pidu 70 ctia Nghi dinh nay:

a) Bap tng quy dinh tai khoéan 3 Piéu nay;
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b) Mau nhan va to hudng dan sir dung cd d4u cta co quan nha nudce cd
thidm quyén cép Gidy chimg nhén san phém durge ciia nude s tai;

¢) MAu nhan va to huéng dan sir dung dé thuc hién quy trinh hop phép
héa Ianh sy phai la bén chinh.

6. Céc giby to phép 1y trong hd so phai con hidu lyc tai thoi diém tiép
nhan ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Piéu 77. Thi tuc va thdi gian cAp phép nhip khiu thube chwa 6
gidy diing ky lwu hanh thube tai Viét Nam

1. Pbi véi trudmg hop cap phép nhip khau thubc theo quy dinh tai
cac Didu 65, 66, 69, 71, 72 va diém a khoan 1 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cap phép nhip khéu nop hd so truc tiép hodc gl qua
duong buu dién vé B Y té;

b) Sau khi nhan dugc ho so, B§ Y té tra cho co s& d& nghi Phidu tiép
nhan hd so theo Miu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng co yéu clu sira d6i, bd sung hd so, ké tir ngay ghi
trén Phleu tiép nhén hd so, trong thai han 60 ngay dbi voi cac hd so khong
yéu cdu dir liéu 1am sang, tai liéu chimg minh tuong ty so v&i sinh phim tham
chiéu hodc 90 ngay dbi véi cac hd so yéu ciu dir liéu 1am sang hodc tai lidu
ching minh tuong tu so vai sinh pham tham chiéu, Bo Y té cdp phép nhép
khéu trén co sé thdm dinh hd so, tu van cua Hol ddng tur van cép gidy dang ky
fwu hanh thube, nguyén liéu 1am thudc;

d) Trudng hop c6 yéu chu stra dbi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén
Phleu tiép nhan héd so, trong thoi han 60 ngay dbi véi cac hd so khéng yéu
ciu dir liéu 1am sang, tai li¢u chimg minh twong tu so v6i sinh phdm tham
chiéu hodic 90 ngay dbi véi cac hd so yéu cau di liéu 1dm sang hodc tai ligu
chimg minh tuong tu so voi sinh pham tham chiéu, B6 Y té giri van ban cho
co s& dé yéu céu sira dbi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhdn hd so sira ddi, bd sung, B3 Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira d6i, bd sung theo MaAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghj
dinh nay. Trudng hop hd so sta dbi, bd sung khéng dap Ung yéu clu, Bo Y té
¢ véan ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan ‘nay. Truong
hop khong c6 yéu cdu stra d6i, bd sung dbi voi hd so sira dbi, bd sung, B& Y
té cAp phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 1ha.ng, ké tir ngay B Y t& ¢ vin ban théng bao sira
doi, bd sung, co s@ dé nghi cip phép nhdp khau phai ndp hd so sira ddi, bb
sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s& khéng sira d6i, bd sung hoac sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so 14n diu ma hd so bb sung khong dap img yéu
céu thi ho so da ndp khoéng con gia tri;
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g) Truong hop thudc nhap khiu dé phuc vu cic hoat dong khdm bénh,
chita bénh nhin dao da duoc co quan nha nudc co thdm quyén phé duyét ma
khéng cung cp duogc tai lidu quy dinh tai diém d, 4, e, g hodc 1 khoan 2
Piéu 72 cua Nghi dinh nay nhung cin thlet cho nhu céu diéu tri, B truong
B3 Y té xem xét, quyet dinh trén co s& tu van cua Hoi ddng tu vén cip Gidy
dang ky hru hanh thudc.

_ 2. Péi véi truomg hop clp phép nhap khéu thubc theo quy dinh tai
Diéu 67 cta Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cAp phép nhap khiu ndp hd so truc tiép hodc gli qua
duong buu dién vé B Y t€;

b)‘ Sau khi nhan dugc hd so, B6 Y té tra cho co s& dé& nghj Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khong co yéu ciu sira 601 bd sung hb so, trong thoi han
03 ngay lam viéc k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, B6 Y té cdp phép
nhép khéu;

d) Truong hop ¢6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay lam
viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, BéY té ¢4 van ban thong bdo cho
co s& dé yéu cau sira ddi, b sung hd so d& nghi cip phép nhap khéu;

@) Sau khi nhan hd so sira déi, bo sung, BOY té tra co so Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo Mau s& 01 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira ddi, bd sung khéng déap tmg yéu ciu,
Bo Y té ¢6 vin ban thong béo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Trudng hop khéng cé yéu ciu stra ddi, bd sung dbi voi hd so sta dbi, bd
sung, Bo Y té cdp phép nhip khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Truong hop co s nhip khau khong cung cap duoc tai lidu quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 67 clia Nghi dinh nay nhung can thiét cho nhu cau
phong va didu tri bénh, B6 truéng B Y té xem xét, quyét dinh trén co s& cam
két clia cdc Bd lién quan.

3. Dbi véi trudmg hop nhap khau thube quy dinh tai cac Dicu 70, 73,
khoan 1 Diéu 74 va cdc diém b, ¢ khoan 1 Piéu 68 cua Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cép phép nhap khau ndp hé so truc tiép hode gii qua
dudng buu dién vé BO Y te;

b) Sau khi nhan dugc hd so, B¢ Y té tré cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan ho so theo Miu sd 01 tai Phy fuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trudng hop khéng co yéu ciu sua dbi, bd sung hd so, trong thdi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Bd Y té cip phép
nhép khau;
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d) Truong hop co yéu cau stra dbi, bd sung hd so, trong thai han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, B&-Y té giri vin ban cho co
s& dé yéu ciu sira doi, bd sung hb so;

@) Sau khi nhén hé so sira dbi, bo sung, B6 Y té tra co so Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so sira d6i, bd sung khéng dap ung yéu cu, BO Y té
¢6 van ban théng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khéng co6 yéu clu sira @i, bd sung dbi v4i hd so sira ddi, bd sung, B6 Y
té cap phép nhép khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B8 Y t& ¢6 vin ban théng béo sira
dbi, bd sung, cO 8O dé nghi cip phép nhap khéu phai nop hd so sta ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong sua ddi, bd sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp hé so lin déu ma hd so bd sung khdng dap Ung yéu
cAu thi hd so di ndp khong con gia tri.

4. Pbi véi truomg hop nhap khiu thuée duge quy dinh tai Diéu 75
Nghi dinh nay:
a) TH chire, ca nhan de nghi cap phep nhap khiu ndp hd so truc tiép hodc

gui qua dudng buu dién v& S& Y té noi cira khiu lam thu tuc - nhap canh hodc noi
ngudi bénh dang sinh séng hodc tam tri hop phap hodc noi td chirc dat tru sd;

) b) Sau khi nhgm duoc hd so, S¢ Y té trd cho t6 chire, ca nhin dé nghi
Phiéu tiép nhin ho so theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trudng hgp khong cé yéu ciu sira 601 bd sung hé so, trong thoi han

07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té cAp phép
nhép khéu;

d) Trudong hop co yéu ciu stra ddi, bo sung hd so, trong thdi han
07 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhén hd so, S& Y té gli van
ban cho tb chirc, c4 nhan dé yéu cdu sira dbi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhén hé so sira déi, bd sung, SOY té tra td chitc, c4 nhén Phiéu
tiép nhin hd so sta doi, bd sung theo M&u sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira dbi, bd sung khéng dap (mg yéu
cdu, S& Y té 6 vin ban théng bao cho tb chuc, ¢ nhén theo quy dinh tai diém
d khoan nay. Truong hop khong c6 yéu cdu stra ddi, bd sung ddi v6i hd so sia
dbi, bd sung, S& Y té cAp phép nhip khéu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e} Trong thoi han 03 thang, ké tur ngay Bo Y té ¢6 van ban thong bao sira
dbi, bd sung, tb chirc, cé nhén dé nghi cap phép nhép khéu phai nop hd so stra
dbi, bd sung theo yéu cu. Sau thdi han trén, td chire, ci nhan khéng stra dbi,
bd sung hodc sau 04 thang k& tir ngay ndp hd so lin diu ma hd so bd sung
khong dap tmg yéu ciu thi hd so d4 ndp khéng con gié tri.
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5. Trong thdi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay cAp phép nhip khau
thuoc theo quy dinh tai céac Pidu 63, 66, 67, 68, 69 cia Nghi dinh nay, B0 Y
té ¢6 trach nhiém cong bd trén Céng théng tin dién tir cla don vi theo quy
dinh tai khoan 6 Piéu 60 ctia Luét duge.

6. B6 Y té ¢6 trach nhiém cdng bé trén Cbng théng tin dién tir cia don vi
thong tin lién quan den thudc sir dung cho muc dich cAp ctru, chéng doc va
véc xin dung cho mot )  trudmg hop dac biét véi sb luong sir dung han ché da
duoc cAp phép nhép khéu theo quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Piéu 68 cua
Nghi dinh nay bao gom co s nhap khiu, co sé san Xuat s6 luong thude duge
cap phép, tén thuoc dang béo ché, dudmg dung, nbéng dd hoic ham luong
duoc chit, sb gidy phép nhap khau, ngay cdp, co s kham bénh, chita bénh va
co sd tiém phong cé nhu cau.

T Gidy phép nhép khéu thudc, céng vin cho phép nhép khéu theo Mau
s6 28, 29, 30, 31 ho#c 32 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéua 78. Quan Iy hoat dong nhip khiu thude chwa c6 Gidy ding ky
lwu hanh thude tai Viét Nam

1. Thudc ¢6 chira duge chét chua cé Gidy dang ky luu hanh thuoc thube
6 chira duoc lidu 1an dau st dung tai Viét Nam, thudc hiém duoc cdp phép
nhép khéu theo quy dinh tai Piéu 65 va Diéu 69 cha Nghi dinh nay chi dugc
cung ung cho cac co s¢ khadm bénh, chira bénh.

2.Bo truong BO Y te cén cu dé nghi cia co s6 kham bénh, chita bénh va
y kién tu vén cua Hoi ddng tu vén cdp Gidy dang ky Iwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc d& xac dinh thudc dap Gmg tiéu chi quy dinh tai diém a khon 1
Diéu 68 cia Nghi dinh nay.

3. Dm véi thude sir dung cho muyc dich cép ciry, chéng doc va véc Xin dung
cho mét s& trudong hop dic biét véi sd lugng st dung han ché duge cép phép
nhép khau theo quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 ctia Nghi dinh niy:

a) Chi dugc cung Umg cho céc co sd kham bénh, chita bénh, co s& tiém
phong dé nghi nhap khiu. Co s& kham bénh, chira bénh, co s& tiém phong cd
trach nhiém thong bao véi ngudi st dung, bénh nhén hofic ngudi nha bénh
nhan cac thong tin vé viée thude dugc cip phép nhép khéu nhung khéng cung
cap duge day du hd so phép 1y va k¥ thuat cia thube, Thube chi duogc sir dung
sau khi ¢6 sy dong y ciia ngudi sir dung, bénh nhan hodc nguoi nha bénh nhan.

b) Co s& nhap khau, co s& sir dung thube quy dinh tai diém a khoan nay
duoc phép ban hoic chuyén nhugng thude cho cac co sd kham bénh, chira
bénh, co s& tiém phong khac. Co s& nhin chuyén nhuong phai co ddy du tai
lidu quy dinh tai cac diém ¢, d khoan 3 Piéu 68 ctia Nghi dinh nay va co trach
nhiém quy dinh tai diém a khoan nay.

4. Trude khi luu hanh trén thi trudng, 16 thudc ¢é cling tén thuong mai,
thanh phan hoat chét, ham luong hosc néng do, dang bao ché véi biét duoc
gbe ¢6 Gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam, dugc san xudt béi chinh
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nha san xudt biét duge ge hodc boi nha san xuét duoc Gy quyén, ¢6 gia thip
hon so véi thube biét duge gbe luu hanh tai Viét Nam nhép khéu theo quy
dinh tai Piéu 70 cua Nghi dinh nay phai dugc kiém tra chét luong bdi co quan
kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thuoc ctia nha nudc theo ding tidu chuén
chét luong cua thude biét dige gc cd Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.

5. Thudc duge cip phép nhap khau phuc vu cho chuwong trinh y té cla
Nha nuée, cho myc dich thir 14m sang, phuc vu cdng tic nghién ciu, kiém
nghiém, kiém dinh phai duoc sir dung dung muc dich, ding déi tugng.

6. Thudc phai kiém soat dic biét da duoc cip phép nhap khéu dé phuc vu
céc hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao, ncu khong sir dung hét trong
chuong trinh, co s& phai thuc hi¢n viée xudt khéu theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 60 cia Ngh1 dinh nay, khong dugc su dung cho muc dich khac.

7. Thubc duoc cip phép nhép khéu de trung bay tai cac trlen 1am, héi
cho lién quan dén v, duoc, thiét bi y té theo quy dinh tai biéu 74 cia
Nghi dinh nay phai tai xudt toan bd sau khi két thic trién 1am, hoi cho va
khéng dugc sir dung, luu hanh tai Viét Nam.

8. C4 nhén, t6 chirc dé nghi nhap khau thubc khéng vi myc dich thuong
mai theo quy dinh tai Diéu 75 cia Ngh1 dinh nay phai chiu trach nhiém vé
ngudn gbc va chit lugng thubc nhap khau.

Muc 3

NHAP KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM, NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Piéu 79. 'H("} so' dé nghi cAp phép nhip kbiu thudc phai kiém sost
dic biét c6 Giay déng ky lwu hanh thuoc tai Viét Nam

Hb so dé nghi cap phép nhép khéu thube gay nghién, thube hudng thén,
thubc tién chit, thudc dang phm hop ¢6 chtra duge chét gy nghién, thudc
dang ph01 hop ¢6 chira duge chét hudng thén, thubc dang phéi hop ¢6 chia
tién chat, thude phong xa, thuoc doc, thube trong Danh muc thudc, dugc chét
thuéc Danh muc chit bi cdm si dung trong mdt sd nganh, linh vyc ¢
Gidy dang ky luu hanh thube tai Viét Nam con hiéu hre gém cac tai liéu sau:

1. 01 ban chinh Pon hang nhép khéu theo Miu sé 33 hoic 34 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Bao cao két qua kinh doanh déi vai thudc nhép khiu theo Mau s6 18
tai Phy luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thude doc.

3. Ban sao Gidy phép tién hanh cbng viée bure xa cia co so nhép khéu ¢d
chimg thyc hodc dong diu cuia co s& nhdp khau trong trudng hop nhip khau
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thude phoéng xa. Truong hop ban sao co dong diu cua co sd thi phai xuét trinh
ban chinh dé ddi chiéu khi ndp hb so.

4. S& lugng hé so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bé.

Piéu 80."Ho so, quy dinh vé cip phép nhip khdu nguyén liéu lam
thude phai kiém soat dac biét
1. Hd so dé nghi nhap khiu nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét:

a) 01 ban chinh Don hiang nhip khdu theo Mau sd 35 hodc 36 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuén chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén
lidu lam thudc cla co s& san xuét cé dong d4u ctia co s& nhap khéu,

¢) Béan sao ¢ ching thuc Gxay phep san xuét cua co s& san xudt nguyén
liéu do co quan quan ly co thdm quyén nudc ngoai cép. Glay phép san xuit
phai duge hop phap héa lanh sy theo quy dinh cua phap luét vé hop phap héa
lanh sy, trir trudmg hop dugc mién theo quy dinh clia phép luét;

d) Bédo cdo st dung nguyén ligu lam thudc theo MAu sb 37 tai Phy luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhdp khau nguyén
li¢u doc lam thudc, Béo cdo két qua kinh doanh nguyén liéu lam thubc theo
M3u s 38 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir nguyén liéu doc
Jam thube;

@) K& hoach san xudt, sit dung dbi vai nguyén liéu de nghi nhip khau va
ké hoach kinh doanh du kién déi voi thanh phidm san xuft tir nguyén lidu dé
nghj nhap khdu, trir trudng hop nhap khéu nguyén liéu doc lam thude;

e) Trudong hop nguyén liéu nhap khéu dé& kiém nghiém, nghién ciu;
nguyén liéu lam thubc ¢ gidy ding ky Iwu hanh tai Viét Nam hogc thuge
Danh muc duoc chit, t duoc, ban thanh phdm thube dé san xuét thude theo
hd so dang ky thubc di co Gidy ding ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam thi
khéng phai ndp tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay;

g) Ban chinh vén ban ctia co s& nhdp khéu giai trinh muc dich, s6 luong
nguyén liéu nhap khau va cam két sur dung dung muc dich trong trudmg hop
nhip khiu nguyén liu lam thudc dé kidm nghiém, nghién ciu;

h) Truong hop nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét
khong c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc khong thudc Danh muc
dugc chét, ta dwgc, ban thanh phdm thude dé san xuét thude theo hé so ding
ky thubc da cé Glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé pha ché theo
don tai ntha thubc, co s& kham bénh, chita bénh dé phong, chong dich bénh thi
héd so phai c6 thém don dé nghi ctia co sé pha ché theo MAu s6 39 Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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2. Cac glay t& quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Piéu nay néu khéng
dugc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ngp thém ban dich cong
chirng cia tai liéu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

3. Sé luong hd so quy dinh tai cac khoén 1, 2 Diéu nay 12 01 bg.

4. Nguyén ligu lam thudc 14 dugc chét _gly nghién, dugc chét hudng
than, tién chét dung lam thuc khong duge cip phép nhip khéu ¢ tham gia
trung bay tai trién 1dm, hoéi che.

5. Nguyén liéu ddc lam thuoc duoc chét trong Danh muc thudc, duge
chat thude Danh muc chét bi cdm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc nhip
khéu dé tham gia trung bay tai trién 1&m, héi cho thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 83 ctia Nghi dinh nay.

Piéu 81. Thii tyc, théi gian cip phép nhip khiu thudc phéi kiém
soat dic biét ¢6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu lwe
va nguyén li¢u lam thuoc phai kiem soat dic biét

1. Co s& @& nghi Cép’ phép nhap khéu nép hd so truc tiép hodc glri qua
duong buu dién vé BO Y té.

2. Sau khi nhan dugc hd so, Bd Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng cé yéu cau sua dbi, bd sung hd so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, B6 Y té cip phép
nhép khiu.

4. Truong hop co6 yéu cau sira ddi, bd sung ho SO, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhdn hd so, Bd Y té giri van ban cho co so dé
yéu cu sura dbi, bb sung hd so.

5. Sau khi nhan hd so sira dbi, bd sung, B6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhéan
hd so sira dbi, bd sung theo Méu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so stra dbi, bd sung khong dép tmg yéu cdu, Bé Y té
¢ véan ban thong bao cho co so theo quy dinh tai khoan 4 biéu ‘nay. Truomg
hop khéng cé yéu ciu sura dbi, bd sung dbi véi hd so sira ddi, bd sung, B6 Y
té cip phép nhip khiu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tlir ngay B6 Y té ¢6 vin ban thong bao sira
dbi, bd sung, co s& dé nghi cip phép nhip khiu phai nop hd so sira ddi, bd
sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co s¢ khéng stra d6i, bd sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so lin diu ma hd so bd sung khéng dap tng yéu
cau thi hd so 3 ndp khéng con gia tri.

7. Glay phép nhép khau céng van cho phép nhap khiu thude, nguyén
lidu lam thube theo Mau sb 28, 29, 30, 40 hodc 40 44 tai Phuy lyc III ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.
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Muc 4
NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAYDPANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM TRU NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT BAC BIET NHAP KHAU CHAT CHUAN
BAO BI TIEP XUC TRU'C TIEP VOI THUOC

Pidu 82. Tiéu chi, hd so d& nghi cip phép nhip khiu dwge chit,
duoe lidu, ban thanh phim thude, ban thanh phim dwgc liéu dé Am méu
kiém nghiém, nghién ctru thude

1. Dugc chat, dugc ligu, bén thanh phim thube, ‘ban thanh phim d& san
xuét thudc ¢o nguon goc dugce liéu duét dang cao, cdm, bét, dich chiét, tinh
déu, nhwa, gém, thach (sau déy goi chung 1a ban thanh phidm dugc liéu) chua
cé Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dugc chp phép nhap khiu khi thude
mot trong céc trudong hop sau:

a) St dung trong kiém nghi¢m, nghién ctru tai céac co sO san xuét hoic co
s& kiém nghiém, nghién ciu thudc, nguyén liéu lam thude;

b) Sir dung trong cac nghién ctu khoa hoc di duge cip c6 thim quyén
phé duyét.

2. Hd so gdm céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khéu theo MAu sb 36 hodc 41 tai Phy luc
11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vin ban cla co s¢ nhép khéu giai trinh muc dich va s6 luong sir dung
duge chat, dugc lidu va cam keét vé viée sir dung ding muc dich;

c) Ban chinh hodc ban sao cd chimg thuc van ban phé duyet clia cip co
tham quyen dbi voi trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

3. 86 lugng hé so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 ba.

Piéu 83. Quy dinh vé nhip khiu dwge chit, ban thanh pham thudc,
dwge li€u, ban thanh phim dwrgc lidu dé tham gia trung bay tai trién lam,
hoi chg

1. Nguyén liéu lam thudc chi duge clp phép nhap khéu dé trung bay tai
céc trién 1am, hoi cho lién quan dén y, dugc, thiét bi y té.

2. Viéc nhép khédu nguyén liéu lam thudc dé tham gia trung bay tai trién
1am, hdi cho phai theo quy dinh cia phap ludt vé tam nhap tai XUét.

3. Nguyén lidu lam thubc dugc cip phép nhap khéu theo quy dinh tai
Diéu ndy khong dugc luu hanh tai Viét Nam va phai tai xuét toan bd sau khi
két thic trién 18m, hoi chg.
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Piéu 84. HO so dé nghi cap phép nhip khiu du-0'c chit, ban thanh pham
thube, dugc liéu, ban thanh pham dwgc liéu dé san xuit thubc xuit khiu

1. HS so gdm céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh Bon hang nhap khéu theo MAu s6 36 hoac 41 tai Phy luc
II1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuin chit luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
1i¢u lam thudc cta co sé san xuft ¢6 dong ddu cia co s¢ nhap khéu. Trudng
hop gidy to khéng dugc thé hién bing tiéng Viét hoéc tiéng Anh thi phai ndp
thém ban dich cdng chung cua tai liéu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh;

¢) Vin ban cam két v& viéc sir dung nguyén li€u lam thube ding muc
dich va thudc thanh phdm chi dé xuat khéu, khéng luu hanh tai Viét Nam.

2. S& lugng hé so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Diéu 85. Tiéu chi, hd so 3 nghi cip phép nhip khiu dwoc chit, bin
thanh phim thudc, dwge li¢u, ban thanh phim dwoec li¢u dé san xuit
thude phuc vu yeu ciu qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
khéc phuc hiiu qua thién tai, thim hoa

1. Nguyén liéu lam thube duoge cip phép nhap khéu dé san xuét thudc
thuée méot trong cac trirdng hop sau:

a) Thubc dé dap vmg nhu ciu qudc phong;
b) Thubc dé dap tmg nhu ciu an ninh;

¢) Thude dé dép tmg nhu cau trong phong, chong dich bénh, khic phuc
h4u qué thién tai, tham hoa bao gbdm ca thubc pha ché theo don tai nha thude,
co s& kham bénh, chira bénh. Duoc liéu nhip khéu dé pha ché theo don tai
nha thudc, co s& kham bénh, chita bénh thue hién theo quy dinh tai Diéu 87
cua Nghi dinh nay.

2. H6 so gom céac gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhép khiu theo Mau sb 36 hoic 41 tai Phu luc
I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truéng hop nguyén liéu lam thuéc nhép khéu dé san xuat thubc dap
{mg nhu cau qudc phong, an ninh, hd so phai ¢é ban chinh vin ban dé nghi
cua Bo Quoc phong, B Cong an. Van ban phai ¢6 cac thong tin t6i thidu sau:
Tén thude, tén co s& san xudt thude, hoat chét, néng d6 hodc ham lrong, dang
bao ché, quy cach déng goi, dudng dung, chi dinh;

¢) Truong hop nguyén liéu lam thudc nhap khéu dé san xuét thube dap
ung nhu céu phong, chbng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tat, tham hoa,
hé so phai c¢6 van ban phé duyét Danh muyc thube cia BoY té. Vin ban phai co
c4c théng tin t&i thiéu sau: Tén thudce, tén co sé san xuét thubc, hoat chét, ndng
dd hoéc ham lugng, dang bao ché, quy cach dong géi, dudng ding, chi dinh;
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d) Trudng hep nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xuét, pha ché
thudc pha ché theo don tai nha thudc, thudc san xuit, pha che tai co s¢ kham
bénh, chira bénh, hd so phai ¢6 don dé nghi ctia co s san xudt, pha ché theo
Mau sb 42 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Vin ban cam két cia co s& nhép khiu va co s sir _dung nguyén ligu
1am thudc v& viéc nhap khéu va st dung nguyén liéu 1am thude dong muc dich.

¢) Ban sao tiéu chuin chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu 1am thubc cia co s& san xudt cé dong dau ciia co s& nhap khiu;

g) Ban sao cé chimg thuc Glay phép san Xudt clia co s& san xuét nguyén
liéu do co quan quan ly co thdm quyén nudc ngoai cap. G1ay phép san xuat
phai duoc hop phap héa 1anh su theo quy dinh ctia phéap luét vé hop phép hoéa
lanh sy, trir treong hop duge mién theo quy dinh cia phap luét;

h) Tai li¢u quy dinh tai diém e va g khoan nay néu khéng duogc thé hién
bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cdng chimg cia tai
liéu d6 ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.

3. 86 luong hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bg.

Piéu 86. Ho so dé nghi cap phép nhip khau ta dwoce, vo nang, bao bi
tlep xic trwe tiép voi thube, chit chuan

1. Hd so dé nghi cip phép nhap khéu gdm cac tai lidu sau:

a) 03 béan chinh don hang nhap khiu theo Mau s 43 tai Phy luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuén chit lugng va phuong phap kidm nghiém ta dugc,
vo nang, bao bi tlep xdc truc tiép voi thudc cia co s& san xuit cé dong déau
cla co s& nhép khau. Trudng hop gidy to khéng duge thé hién bing tiéng Viét
hoic tiéng Anh thi phai n0p thém ban dich cong chimg cila tai liéu do6 ra tiéng
Viét hodc tiéng Anh.

2. §6 luong hd so quy dinh tai Didu nay 13 01 bd.

Piéu 87. H so dé nghi cip phép nhip khiu dwoc li¢u khong thude
trudng hop quy dinh tai cac Dieu 82, 83,84 va Diéu 85 cia Nghi dinh nay

1. Hd so d& nghi cip phép nhép khiu gdm céc tai liéu sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khiu theo MAu sé 41 tai Phy lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuén chét luong cia duoge lidu pht hop véi quy chudn ky thuét
quéc gia vé& dugc lidu tuong tng trong Duge dién Viét Nam hodc dugc dién
nudce ngoai dugc BO Y té cong nhén.
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Truong hop quy chuén k¥ thuat quéc gia vé duge lidu tuong tmg khong
co trong Dugc dlen Viét Nam hodc dugc dién nudc ngoai duge Bo Y té cong
nhén, co s& cung cép tiéu chuén chit lugng bao gdm ca phuong phap thir do
co sO xdy dung dd dugc co sd kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cia
Nha nuée thim dinh;

¢) Béan sao ¢é chimg thuc Gidy ching nhén thanh 14p van phong dai dién
tai Viét Nam cta co s¢ nudc ngoai cung cép duoc lidu vao Viét Nam hoic
Gi4y phép hoat dong vé thudc va nguyén lidu lam thube ctia doanh nghiép
nude ngoai tai Viét Nam ¢é pham vi kinh doanh dugc li¢u, dugc ligu c6 so
ché, ché bién;

_d) Ban sao c¢6 chimg thyc Gidy phép kinh doanh do co quan co thidm
quyen nudc s¢ tai cip dm véi co s& nudc ngoai cung cip duge liéu vao
Viét Nam ¢6 pham vi xuét khau duoc lidu;

d) Ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhén thyuc hanh tt san xudt cta co
s& san xuat do co quan ¢é thim quyén nudc sé tai cp véi pham vi san xufit
duge ligu;

e} Ban sao ¢6 dong du cia co sd nhép kh4u, vin ban Gy quyén cta co
s& san xuat duoc liéu cho co s¢ cung chp thube ‘nudc ngoai trir trudng hop co
s& san xuét [a co so cung cdp. Van ban Gy quyén thuc hién theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Piéu 91 ctia Nghi dinh nay.

2. 86 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 13 01 bd.

Piéu 88. Thi tuc va thai gian cAp phép nhap khiu nguyén liéu lam
thude chua c6 Gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam trir nguyen li¢u lam
thude phai kiém soat dic biét; bao bi tiép xiic trye tiép voi thube, chit chufn

1. Thi tuc va thoi gian chp phép nhép khau nguyén ligu lam thude, bao
bi tiép xtc truc ti€p véi thude, chat chuan quy dinh tai cac Diéu 82, 84, 86 va
87 cua Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi Cép’ phép nhdp khéu ndp hd so truc tiép hoic giri qua
duong buu dién vé BJ Y té;

b) Sau khi nhén duge hd so, B Y té tra cho co s& dé nghi Phiu tiép
nhén hé so theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng co yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hoé so, B§ Y t& cép phép nhép
khéu;

d) Trudng hop cd yéu cau sua 601 bb sung ho so, trong thoi han 15 ngay

ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so, B Y té giri vin ban cho co s& dé
yéu ciu sira @i, bd sung hd so;
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d) Sau khi nhén hd so sira a6i, bo sung, B6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira d6i, bd sung theo Mau so 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudmg hop hé so sira dbi, bd sung khong dap tmng yéu clu, B Y té
¢ vin bin théng bdo cho co sd theo quy dinh tai diém d khon ‘nay. Truong
hop khéng ¢6 yéu clu stra dbi, bd sung ddi vdi hd so st dbdi, bd sung, B6 Y
t& cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té ¢6 vin ban thong bao sta
d6i, bd sung, cO SO dé nghi cip phép nhap khiu phai nop hd so sta dbi, bb
sung theo yéu céu. Sau thoi han trén, co s& khong sira dbi, bd sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so lin dau ma hé so bd sung khéng dap tng yéu
cdu thi hé so da ndp khéng con gia tri.

2. DO} véi cac truomg hop nhép khiu nguyén liéu lam thude duge quy
dinh tai Diéu 85 Nghi dinh nay:

a) Co s& dé nghi cép’ phép nhap khdu ndp hd so truc tiép hodc gii qua
duong buu dién vé B Y t6;

b) Sau khi nhén dugc hd so, BS Y té tra cho co s& d& nghi Phidu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudng hop khong co6 yéu ciu sira c'1‘01 b sung hé so, trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tidp nhan hd so, B8 Y té cip phép
nhap khéu;

d) Truong hop 6 yéu ciu sta dcn bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhén ho so, B6 Y té gii viin ban cho
co s& dé yéu céu sira d6i, bd sung hd so;

d) Sau khi nhan hd so sira a6, bo sung, B Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi
dinh ndy. Trudng hop hd so stra d6i, bd sung khéng dap tmg yéu cdu, B6 Y té
¢6 vin ban thoéng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoén ‘nay. Truong
hop khéng cé yéu cAu sira ddi, bd sung dbi vdi hd so sira dbi, bb sung, Bo Y
té cAp phép nhap khiu theo quy dinh tai diém c khoan nay.

3. Gidy phép nhap khdu, céng vin cho phép nhap khiu nguyén liéu lim
thudc theo Mau so 44 hodic 45 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
) ) Muyes _

QUY PINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 89. Quy dinh Vé thoi han hi¢u lyc cia Gidy phép, cong vin cho
phép xuét khdu, nhap khiu thubc, nguyén liéu lam thude

1. Gidy phép, cong van cho phép xuét khiu thudc, nguyén liéu lam thube
¢0 thdi han nhu sau:
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a) T01 da 01 nam dbi véi thude, nguyén liéu lam thude dugce chp
phép xuét khiu theo quy dinh tai cac Piéu 57, 59, 60, 62 va khoan 1 Diéu 61
Nghi dinh nay;

b) Téi da 02 niam dbi voi thudc, nguyén liéu lam thube duoc cp phép
xut khiu theo quy dinh tai Diéu 58 va khoan 8 Diéu 64 ciia Nghi dinh nay;

2. Gidy phép nhép khéu, cdng van cho phép nhap khéu thude, nguyén liéu
lam thudc ¢6 thoi han nhu sau:

a) Téi da 01 nam ddi véi Gidy phép nhdp khdu, céng vin cho phép nhap
khéau thudc;

b) Téi da 01 nim va c6 gia tri cho 01 lin nhap khau dbi voi Gidy
phép nhap khéu thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat nguyén
liéu lam thude 13 dugce chét gdy nghién, dugc chét hudng thén, tién chat ding
lam thude;

c) T6i da 02 nam dbi véi Gidy phép nhap khiu, cong van cho phép nhap
khiu nguyén liéu lam thubc, trir nguyén lidu lam thudc quy dinh tai diém b
khoan nay.

3. Thoi han hidu luc cia Gidy phép, céng vin cho phép phai dugc ghi cu
thé trong Giay phép, cong vin cho phép.

ri-)i("%u 90. Quy dinh vé han dung con lai caa thudc, nguyén ligu lam
thude nhép khiu tai thoi diém thong quan

1. Thudc héa duge, thube duoe lidu, thube ¢b truyén nguyén lidu lam thude
nhép khéu vao Viét Nam, trir thude, , nguyén lig¢u lam thubc quy dinh tai khodn 3
Diéu nay phai ¢6 han dung con lai tdi thiéu tai thoi diém thong quan nhu sau:

a) 18 thang dbi véi truong hop thude, nguyén liéu lam thube ¢6 han dung
trén 24 thang;

b) 1/2 han dung d6i voi trudmg hop thude, nguyén liéu lam thude c¢é han
dung bang hodc dudi 24 thang.

2. Vic xin, sinh phim nhép khau vao Viét Nam, trir trudng hop quy dinh
tai khodn 3 Diéu nay phai ¢ han ding con lai tdi thiéu 1a 1/2 han dung tai
thoi diém théng quan.

3. Thudc, nguyén lidu lam thubc nhép khéu theo quy dinh tai cc Diéu
67, 73, 74, 75, 82, 83, 84, 85, 86 va diém b khoan 1 Diéu 68 cia Nghi dinh
nay phai con han dung tai thoi diém théng quan.

4. Cac thubc, nguyén liéu lam thude cé han ding con lai tai thoi diém
théng quan ngin hon han ding con lai quy dinh tai khoan 1 hoéc khoan 2
Didu nay nhung cin thiét cho nhu cau sir dung trong san xut, phong va diéu
tri bénh thi B4 trudng B3 Y t& quyét dinh cho phép nhép khiu.

5. Hb so dé nghi cho phép nhép khau thudc, nguyén liéu lam thube quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay gbm céc tai lidu sau:
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a) Pon d& nghi cua co s& nhap khéu, bao gém céc thong tin sau: Tén
thuoc/nguyen liéu 1am thubc, han ding con lai tai thoi diém thdng quan, ly do
thuoc/nguyen lidu lam thudc cé han dung con lai tai thoi diém théng quan
ngan hon quy dinh tai khoan 1 hogc khoan 2 Pidu nay;

b) Céc gidy to ching minh vi€c 16 thuoc/nguyen liéu Iam thude ¢6 han
dung con lai tai thoi diém théng quan ngén hon quy dinh tai khoan 1 hodc
khoén 2 Diéu nay.

6. Trinh tu, tht tyc cho phép nhép khau thude, nguyén ligu lam thubc
quy dinh tai khoan 4 Bié¢u nay:

a) Co s dé nghi cho phép nhép khau ndp hd so tryc tiép hodc giri qua
duong buu dién ve BO Y té;

b) Sau khi nhén duoc hd so, Bo Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhén hd so theo Mau sb 01 tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong horp khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd sg, trong thoi han
15 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, B6 Y té ¢ vin ban cho
phép nhap khiu;

d) Truong hop c6 yéu ciu sua dbi, bd sung hd s0, trong thot han 15
ngay, ké tir _ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so, B6 Y té glri van ban cho co
s& dé yéu cau stra dbi, bd sung hé so;

@) Sau khi nhan hd so sira dbi, bo sung, B Y € tra co s& Phiéu tiép nhdn
hd so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so stra dbi, bd sung khong dap tng yéu ciu, Bo Y té
¢ van ban thong bao cho co so theo quy ; dinh tai diém d khoan ‘nay. Truong
hop khéng ¢ yéu ciu stra ddi, bd sung ddi véi hd so stra ddi, bd sung, B§ Y
té c6 van ban cho phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngay Bo Y té ¢4 viin ban théng béo sira
i, bd sung, co 5O dé nghi cho phép nhép khiu phai ngp hd so sira dbi, bd
sung theo yéu ciu. Sau thot han trén, co so khoéng sira dé1, bd sung hoic sau
04 thang ké tir ngay ndp hd so lin dau ma hd so bd sung khéng dap Gng yéu
cau thi hé so d3 ndp khong con gia tri.

Pidu 91. Quy dinh vé nhip khiu thudc, nguyén li¢u lam thube

1. Nguyén liéu lam thude 13 duoc chat t4 duoc, ban thanh phédm thude
trir ban thanh phim duoge lidu dé san xuét thudc theo hd so ding ky thuoc da
c6 Gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam dugc B6 trudng Bo Y té cong
bd theo Mau sb 46 tai Phy fuc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 15 ngay, k& tir ngay cép, gia han Gidy ding ky luu hanh thudc tai
Viét Nam. Nguyén liéu lam thude 13 dugc chét, t4 dugc, ban thanh phim
thuoc thuéc Danh muc cdéng bb duge nhip khiu khéng phai thuc hién vige
cAp phép nhép khéu, trir nguyén lidu lam thuéc phai kiém soat dic biét.
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2. Danh muc thude, nguyén liéu lam thubc cAm nhap khéu, cAm san xuét
theo quy dinh tai Phy luc V ctiia Nghi dinh nay.

3. Nguyén liéu lam thudc da ¢ gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam gom
duoc liéu, ban thanh pham duge lidu, ta duoc, vo nang, ban thanh phdm thudc
trir ban thanh pham thuoc phai kiém soét diic biét dugc nhap khéu ma khéng
phai thuc hién viéc cip phép nhap khau.

4. Co s& dao tao y, dugc, co s¢ nghién ciru, kiém nghiém thude dugc
phép nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thudc va chit chuin phuc vu cdng téc
dao tao, nghién ciru, kiém nghiém do chinh co s& thuc hién.

5. Vin phong dai dién tai Viét Nam cta co & san xuit, co s ding tén
ding ky, co s& s& hitu gidy phép luu hanh cia thude thir 1am sang, thubc dénh
gia sinh kha dung, thit tuong duong sinh hoc; co s& nhén thr thudc 1am sang,
co sO nhdn danh gia sinh kha dung, thir twong duong sinh hoc duge nhép khiu
thudc, nguyen lidu lam thudc va chit chudn dé phuc vu viée thir 1am sang,
danh gia sinh kha dung, thir tvong duong sinh hoc.

6. Thurong nhan dugc phép nhap khau bao bi tiép xvc truc tiép véi thude.

7. Thubc, nguyén liéu lam thudc chi dwoc nhap khau qua céc cira khau
quéc &, trir thubc duge cip phép nhép khiu khéng vi myc dich thuong mai
theo quy dinh tai Piéu 75 cia Nghi dinh nay.

8. BG truong Bo Y té quyét dinh s6 luong thude, nguyén liéu lam thube
duoc cap phép nhéap khau theo cac quy dinh dudi day:

a) S6 luong cap phép nhép khiu thude ¢ chira duge chit chua cé gidy
dang ky Iuu hanh thuoc thudc c6 chira duoc lidu 1an ddu sir dung tai Viét Nam
theo quy dinh tai Diéu 65 ctia Nghi dinh nay cin cir vao quy md, din bién
ctia bénh hiém nghéo, bénh xa hdi, bénh dich nguy hiém va méi ndi;

b) S6 luong cap phép nhép khiu thubc c6 chira duge chit da ¢ gidy
déng ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua dép ung dd nhu cau diéu tri,
thudc c6 chira dugc li¢u da timg sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung thubc
chua dap ‘mg &4 nhu cau didu tri, thude dép tmg nhu céu dleu tri dac biét theo
quy dinh tai Diéu 66, 68 ciia Nghi dinh nay c¢#n ¢ vao nhu clu diéu tri thue té
cua co s& kham bénh, chita bénh;

¢) S& luong cép phép nhép khiu thudc dép Ung nhu ciu cép bach cho
qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa theo quy dinh tai Dleu 67 ciia Nghi dinh nay can cir vao nhu chu sir
dung cho muyc dich an ninh, quéc phong, phong, chéng dich bénh, khic phuc
héu qua thién tai, tham hoa;

d) $6 luong cip phép nhap khau thubc hiém theo quy dinh tai Didu 69
ctia Nghi dinh nay can e vao nhu céu kinh doanh ciia co s& nhép khéu;

D Sé lugng cap phép nhép lghau thubc cé cing tén thuong mai, thanh
phan hoat chat, ham lugng hoac nong dd, dang bao ché voi biét duoe gode cd
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g1ay ding ky luu hanh thude tai Viét Nam, dugc san xuat bai chinh nha sén
xudt biét duoc gbe hodc boi nha san xut duoc y quyén, cé gia thap hon so
v&i thude biét duoc gbe lwa hanh tai Vit Nam theo quy dinh tai Piéu 70 cla
Nghi dinh nay cin ¢t kha ning dap ing muc tiéu binh 6n gia,

e) Sb luong cAp phép nhap khéu thudc phuc vu cho chuong trinh y te cla
Nha nudc theo quy dinh tai biéu 71 clia Nghi dinh nay can ¢l vao nhu ciu sir
dung thubc ctia cac Chuong trinh Y té ctia Nha nudc;

g) S6 luong ¢Ap phép nhap khéu thube vién trg, vién trg nhan dao theo
quy dinh tai Piéu 72 ciia Nghij dinh nay cin ¢ vao nhu céu st dung thuc té
cua don vi nhén vién tro;

h) S6 luong cip phép nhap khau thudc dung cho muc dich thir 1am sang,
thir twong duong sinh hoc, danh gié sinh kha dung, lam mau kiém nghiém,
nghién ctru khoa hoc theo quy dinh tai Didu 73 ciia Nghi dinh nay can cir vao
dé cuong nghién ciru duge phé duyét hodc nhu cdu st dung thudc trong kiém
nghiém, nghién ctru cla co sa;

i) Sb hrong cap phép nhép khéu thudc khéng vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Dleu 75 ctia Nghi dinh nay cén cir vdo nhu cau st dung thure
té dé diéu tri ctia to chirc, cé nhén;

k) 6 luong cép phép nhap khiu thudc phai kiém soat d&c bigt theo quy
dinh tai cdc Diéu 79, 80 cia Nghi dinh ndy cin ¢ vao nhu c¢iu kinh doanh
thue té clia co s6;

1) S lwong cép phép nhap khiu chat chudn, bao bi tiép xtic tryc tiép véi
thudc, nguyén liéu lam thube chua cé gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam quy
dinh tai c4c Diéu 82, 84, 85, 86 va 87 cua Nghi dinh nay cén ¢t vao nhu cau
sur dung nguyén liéu trong san xuét, kinh doanh thuc té ciia co sé, trir nguyén
liéu lam thude phai kiém soat dic biét.

9. Nguyén liéu lam thuée, chét chudn nhép khiu theo quy dinh tai Luat
duoc va Nghi dinh nay khéng phai thuc hién thu tuc khai bao hoa chét.

10. Céc co s0 ¢ quyén nhép khau nhung khéng dugc thuc hién quyén
phan phéi thube, nguyén lidu lam thube tai Viét Nam khong duoc thuc hién
cdc hoat dong lién quan truc tiép dén phan ph01 thudc, nguyén liéu lam thuoc
tai Viét Nam, trur thudc va nguyén liéu lam thudc do chinh co s& san xudt tai
Viét Nam, bao gom

a) Ban thudc, nguyén ligu 1am thube, giao thude, nguyén liéu lam thube
cho co s& kham bénh, chita bénh, co s& ban 18, ¢4 nhén, t chirc khong phai 1a
ca s& ban budn thude, nguyén liéu 1am thudc;

b) Nhin don dit hang, nhén thanh toan thube, nguyén liéu Jam thudc caa
co s& kham bénh, chita bénh, co s& ban 1é, ca nhan, t6 chic khong phai la co
sG ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Van chuyén, nhin béo quan thudc, nguyén liéu lam thudc;
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d) Xéac dinh, 4p dat gié béan thudc, nguyén lidu lam thube do co s& kinh
doanh dugc khac phan phoi;

d) Quyét dinh chién luoc phén phéi, chinh sich kinh doanh cia thude,
nguyén lidu 1am thude do co s kinh doanh dugc khac phan phdi;

e) Xay dung ké hoach cung umg thubc, nguyén liéu lam thube cia cac co
s& kham bénh, chira bénh tai Viét Nam;
g) Hb trg tai chinh dudi mei hinh thirc cho té chirc, c4 nhén truc tiép
mua thubc, nguyén lidu lam thude cla co s nhdm muc dich thao tang viéc
phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khiu;

h) Thuc hién cac hanh vi khéc lién quan dén phan phdi thude theo quy
dinh cua phap luét.

11, Co sé& ban budn mua thudc, nguyén ligu lam thuéc nhép khéu bdi cac
co sO nhép khéu khéng dugc thuc hién quyén phén phéi thudc, nguyén ligu
lam thudc tai Viét Nam _phai ¢6 di nang lyc thue hién va kha néng truc tiép
thuc hién viéc phan phéi thubc, nguyén liéu 1lam thube dén cac co s& khdm
bénh, chita bénh va co sd kinh doanh dugc ma khong bi cac co s& khong dugce
thue hién quyen phan phéi thube, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam éap dat,
chi phéi hoic diéu tiét trong cac hoat dong quy dinh tai khoan 10 Piéu nay.

12. Co s& cb quyén nhip khédu nhung khéng duoc thyc hién quyén phan
phm thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam cé trach nhiém théng bao
bing vin ban dén B4 Y té co s& ban budn thuc hién viéc phan phéi thuoc
nguyén lidu lam thubc nhép khéu vao Viét Nam ctia minh truéce khi ban thude
hodc dimng ban thube cho co sd do.

Trong thoi han 03 ngay lam vige, ké tlr ngdy nhén duge thong bao cua co
s& (thai diém tlep nhén tinh theo du cong vin dén), B6 Y te ¢6 trach nhiém
cong b trén Céng théng tin dién to cia don vi thong tin vé co s& ban budn
mua thudc ctia co s& ¢é quyén nhap khéu nhung khong dugc thuc hién quyén
phan phdi thubc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam dé phan phéi.

13. Viéc nhép khiu duge liéu 1a mau vat cla loai thuoc Danh muc loai
nguy cap, quy, hiém duoc wu tién bdo vé dé 1am mau kiém nghiém, nghién
ctru thude phai thue hién theo quy dinh phép lujt vé da dang sinh hoc.

14, Quy dinh d8i v&i Phidu kiém nghiém cia 16 thude, nguyén liéu lam
thudc nhép khau:

a) Phiéu kiém nghiém phai duoc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng
Anh. Trudng hop Phiéu kiém nghiém chua duge thé hién bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh, phai c6 ban dich cong chimg ra tiéng Viét hodc tiéng Anh;

b) Trudng hop ¢6 tir 02 co s¢ trd 1én tham gia san xudt thubc thi 16
thudc, nguyén liéu }am thudc nhép khau phal ¢6 phiéu kiém nghiém cda co s&
san xuat ho#ic cda co s& dong gbi cudi cling hodic cla co s& chiu trich nhiém
xuft xuéng;
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¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gom cac théng tin sau: Thong tin hanh
chinh (tén, dia chi co s¢ san xudt, sb Phiéu kiém nghiém, tén va chir ky cia
nguo’l duge giao trach nhi¢m, ngay phat hanh ph1eu k1em nghiém) va théng
tin v& méu thudc, nguyén liéu lam thudc (tén san pham s6 10, han dung, tiéu
chudn chat lugng ap dung, chi tidu chét lugng, yéu cdu chét luong, két qua
kiém nghiém, két luan vé chit lugng 16 san pham).

15. Co s& cung cép thube, nguyén ligu lam thuoc 1a co s¢ nudce ngoai ky
hop dong mua ban véi co s& nhap khau. Co sé& cung cip thudc, duoc chét phai
thudc mot trong cac co sO sau:

a) Co s& san xuat thude, duge chat nhép khau;

b) Co s& s¢ hitu sdn phim hodc s& hitu gidy phep luu hanh cua thube,
duoc chét nhdp khau dugc ghi trén Gidy chimg nhan san phim dugc abi vai
thudc dugc cap gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luét duoc va thudc
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s& nude ngoai dimg tén dang ky thude, nguyén liéu lam thudc ¢6
gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém théng
quan nhung khéng phai 1a co s¢ quy dinh tai diém a, b khoan nay;

d) Céc co sd dé duge chp Giby phép hoat dong cta doanh nghiép nudc
ngoai vé thube va nguyen liéu lam thudc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cong ty nudc ngoai vé vic xin, sinh phim y té va nguyén liéu san Xudt
véc xin, sinh phim y té tai Viét Nam;

d) Truong hop co sé cung cip 13 co s& quy dinh tai diém c hoic d khoan
nay thi phai dugc co s& quy dinh tai diém a hodc b khoan nay uy quyén bing
vin ban dé cung cép thudc vao Viét Nam.

Vian ban Gy quyén bao gom gidy dy quyen hogc gidy phép ban hang hodc
glay chimg nhén quan hé a6i tac. Van ban Gy quyén phai duge thé hién bing
tiéng Viét hodc tiéng Anh va tbi thleu ¢6 céc thong tin sau: Tén, dia chi cva co
s Uy quyen co so duge ay quyen pham vi uy quyén trong dé cd hoat dong
cung cap thude, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thdi han dy quyen hodc
thoi han cho phép bin hang; trach nhiém clia céc bén trong viéc dam béo chét
lwong, ngudn gc cia thude, nguyén liéu lam thube cung cip vao Viét Nam; chir
ky xéc nhén cua cac bén;

€) Co sd cung céip thube nhap khiu theo quy dinh tai céc Pidu 67, 73 va khoan
1 Diéu 74 ciia Nghi dinh nay khong phai thyc hién quy dinh tai khoan nay.

g) Co s& cung cip thube nhép khé:u theo quy dinh tai Diéu 70 cia Nghi dinh
nay khéng phai thurc hién quy dinh tai diém d khoan nay.

16. Co s cung cép t4 dugc, vo nang, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude,
chit chuén nhap khau khéng phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu nay.

17. Thu hdi gidy phép nhip khéu thudc trong cac trudmg hop sau day:
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i a) Thudc nhép khau bi thu hdi do vi pham & mirc d§ 1 theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Dieu 63 cia Luat dugc;

b) Thude nhap khiu bi co quan ¢é thim quyén cia nudc san xudt, nudc
thanh vién ICH hodc Australia rut gidy déng ky luu hanh;

¢) Co quan cé thim quyén két Juan tai lidu trong hd so dé nghi cip phép
nhép khau thuoc da dugce phé duyét 1a tai liéu gid mao;

d) Thubc nhip kk}?lu dugc san xufit khéng ding dia chi theo hd so dé
nghi cap phép nhép khau thuoc dd duoc phé duyét;

d) Thubc c6 chira dugc chit, duge liéu nhép khdu dwgc Tb chie Y
té Thé gioi, co quan quan ly ¢6 thdm quyén ctia Viét Nam hodc nude xudt xir
ctia thude khuyén cdo khéng an todn, hiéu qua cho ngudi sir dung;

e)Co sasan Xuit, co s& nhap khéiu dé nghi thu hdi gidy phép nhap khéu
thudc, nguyén liéu lam thuoc;

g) Cé théng bao thu hdi ctia co quan quan ly vé duge cta nude ngoai doi
véi 16 thude nhép khiu.

18. Gidy phép nhap khiu nguyén liéu lam thudc bj thu hdi trong cac
trudng hop sau diy:

a) Nguyén Jiéu lam thudc bi thu hdi theo quy dinh tai céc diém e, b, d, d
hoédc e khoan 2 Biéu 62 cta Luit duoc;

b) Dugc chit, duoc liu nhép khéu duoc Th chic Y t& Thé gidi, co quan
quan ly ¢o thdm quyén cia Viét Nam hoic nudc xuét xir cia dugc chit, duge
lidu khuyén céo khdng an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung.

19. Nging tiép nhén hd so dé nghi cép phép nhép khiu thudc, nguyén
lidu lam thudc tir 01 nam dén 02 nam; ngimg cap phép nhép khéu thudc,
nguyén liéu lam thude tir 01 nim dén 02 nam cia co s& nhép khiu thudc,
nguyén liéu lam thude trong cic truomg hop sau day:

a) C4c trudng hop vi pham quy dinh tai cic didm a, ¢, d khoan 17 Diéu niy;
b) Trong thdi han 12 thang c6 02 16 thube nhép khau trd 1én bi thu hoi

bt bude do vi pham & mitc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 63
ctia Luét duoc hodc 03 16 thube nhap khéu tré 18n vi pham chét lugng;

¢) Théng tin trong hd so dé nghi cp phép nhap khéu khéng dya trén co
s& nghién clru hodc san xuat thyuc té clia co s¢ sén xuit;

d) Khong thuc hién viéc cip nhét thong tin lién quan dén hiéu qua, an
toan cta thude trén nhin, t& huéng, dén str dung cua thudc nhap khiu dang luu
hanh tai Viét Nam theo y8u cdu ciia Bd Y té.

20. Ngung nhép khau dbi véi toan bd thude, nguyén lidu 1am thubc cia
co s& san xuit thude, nguyén lidu 1am thudc khi co s& d6 c6 mdt trong cac
hanh vi sau:
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a) Vi pham nguyén tic thuc hanh tot san xuét thudc & muc do nghiém
trong theo quy dinh ciia B§ truéng BO Y té;

b) Trong thai han 12 thang ¢6 tir 02 16 thude, nguyén lidu lam thubc tr&y
lén vi pham & muc d6 01 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 63 cila
Lu4t duoc lién quan dén chat lugng thude, nguyén lidu lam thude;

¢) Trong thoi han 12 thang ¢6 tr 03 18 thude, nguyén liéu lam thude
tré 1én vi pham & muc d6 02 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Didu 63
cia Luét duge hodc co tir 04 16 thudc, nguyén ligu lam thube tré 1én vi pham
chét luong;

d) Thoi han ngimg nhdp khau tir 01 nim dén 02 nam ddi véi cdc truomg
hop quy dinh tai diém a, b khoan nay va tir 06 thang dén 01 nam déi véi cac
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

21, Quy dinh vé bao cdo xuét khiu, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thuoc, trir thuoc phai kiém sodt déc biét:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhép khéu vic xin da cé glay dang

ky luu hanh tai Viét Nam, thubc chua ¢ gidy dang ky luu hanh thuoc tai Viét

Nam, co s¢ nhép khiu gui bao cao déi voi tung 16 hang nhép vé Bo Y té va

Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va sinh phim y té ddi voi véc xin theo Mau
sb 47 hodc 48 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Truéc ngiy 15 thang 7 va trude ngay 15 thdng 01 hang nam, co s&
nhép khéu bio cdo 06 thang va bdo cdo nim tuong Ung veé tinh hinh xut
khau, nhép khiu thubc, nguyén liéu lam thudc theo Mau s6 49 hoac 50 tai
Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gui vé BO Y té.

Diéu 92. Quy dinh dbi voi glay to' chuyén nganh ma co so Kinh
doanh dwoe, té chire, ci nhin cin xuat trmh va ndp khi thong quan xuit
khAu, nhip khiu thude, nguyén liéu 1am thube

Ngoai céc gidy to phai nop, xuét trinh theo quy dinh ctia phap luét vé hai
quan, co s¢ kinh doanh duoc, t chirc, c4 nhan pha1 Xuét trinh va ndp céc gidy
t& sau khi théng quan xuét khéu, nhap khéu thubc, nguyén liéu Jam thudc:

1. Théng quan xuét khéu thubc, nguyén lidu lam thubc:

a) Xuét trinh ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thyc va ndp ban sao ¢o6
déng ddu xac nhén cia O SO xuét khdu gidy chimg nhan du dleu kién kinh

doanh duogc cla co s& xut khéu ddi véi trudng hop co so xuét khiu 1a co s
kinh doanh dugrc;

b) Nop ban sao gidy phép xut khiu c6 déng diu x4c nhén cta co s&
xuét khiu va xuét trinh ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc dé dbi chidu
trong truong hop xudt khiu dugc liéu thude danh muc loai, ching loai dugc
liéu quy, hidm, dic hitu phai kiém soat; thubc phai kiém soat dic biét trur
trudng hop quy dinh tai diém c khoan nay;
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¢) N6p ban sao don thude, s6 y ba theo doi didu tri ngoai trd ¢6 chimg thye
hodc ban sao 6 chit ky clia ngudi dé nghj cdp pheép xuat khéu ho#c ban sao ¢6
dong déu ciia tb chirc d& nghi cap phep xuét khiu va xuét trinh ban chinh dé ddi
chleu trong trudng hop thudc phai kiém sodt dac biét thude hanh ly cd nhan cia
to chirc, c4 nhan xuat canh gui theo vén tai don, hang hoa mang theo ngudi cua
td chure, ca nhén xudt canh dé diéu tri bénh cho ban than ngudi xudt canh vai sb
luong xuét khiu khéng vuot qua s6 luong str dung tdi da 07 ngay dbi vai thube
gdy nghién; 10 ngay dbi véi thube hudmg than, thudc tién chat 30 ngay ddi véi
thudc dang ph01 hop ¢6 chia dugce chit gdy nghién, thude dang ph01 hop ¢6
chira duge chit hudng thén, thube dang phéi hop ¢6 chira tién chat thudc doc,
thude trong danh muc thude, duge chit thuoc danh muc chit bi cdm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc theo lidu ding ghi trong don thudc kém theo.

2. Théng quan nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thube c6 gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam, nguyén liéu lam thuoc thudc danh muc duge chét, ta
duge, ban thanh phim thudc dé san xuat thuéc theo hd so ding ky thudc di ¢o
gidy dang ky Iuu hanh thubce tai Viét Nam, trir dugc ligu:

a) Xudt trinh ban chinh ho#c ban sao ¢ ching thuc va ndp ban sao ¢o
d6ng déu xé4c nhéan cia co s& nhdp khdu Gidy chimg nhan di diéu kién kinh
doanh dugc cla co sd nhip khéu dbi véi truong hop co s& nhép khiu 12 co s&
kinh doanh dugc;

b) Nop ban sao c6 dong diu x4c nhin cia co s& nhip khéu g1ay phép
nhap khiu va xuét trinh ban chinh ho#c ban sao ¢é chimg thuc dé dbi chiéu
trong trudng hop nhdp khiu thube phai kiém soat dic biét;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thudc,
nguyén liéu lam thuoc nhap khéu co dong diu clia co s& nhép khau; truomg hop
ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé di chiéu khi théng quan;

_d) Nop ban sao co6 dong ddu xac nhén cua co s¢ nhap khéu gidy dy
quyén hoac glay phép ban hang hoic gidy chimg nhin quan hé dbi tac theo
quy dinh tai diém d khoéan 15 Diéu 91 Nghi dinh nay, trir trudng hop nhap
khau ta duoc, vé nang;

d) Trudng hep nhap khéu thude, nguyén lidu lam thuoc quy dinh tai
diém d khoan 1 Piéu 59 cta Luét duge, co s& nhip khéu xudt trinh van tai
don cua 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xudt tir cang
di cila nudce xudt khiu trude ngdy gidy dang ky luu hanh hét thoi han hidu lue.

3. Théng quan nhép khiu dugc liéu, ban thanh phém duge liéu cé gidy
dang ky luu hanh hoéc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Vigt Nam:

a) Nop ban sao cé déng diu xac nhén clia co so nhap khiu va xudt trinh
ban chiph hozfac ban sao ¢d chimg thue Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh
dugce dé doi chieu trong trudng hop co sé nhép khau 14 co sé kinh doanh duoc,
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b) Pbi voi duoc liéu, ban thanh phim duogc liéu c6 gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam, ndp ban sao gidy ding ky Iuu hanh c¢6 dong déu cia co sé
nhdp khiu va xuét trinh ban chinh hosc ban sao cé ching thyc dé dbi chiéu;

¢) bbi voi duogc liéu, ban thanh pham dugce liéu chua co glay dang ky luu
hanh tai Viét Nam, ndp ban sao ¢6 déng déu clia co s& nhép khau gxay phép nhéap
khdu duoc lidu va xudt trinh ban chinh hoic ban sao ¢6 chimg thuc dé ddi chidy;

d) Ban sao c6 dong dAu cta co s& nhap khiu vin ban dy quyen cua co sO
san xudt duge lidu, ban thanh pham duge liéu cho co sd cung cép thuoc nudc
ngoai trur truong hop co sé san xut 1 co s& cung cép. Vin ban uy quyén thuc
hién theo quy dinh tai didm d khoan 15 Piéu 91 cGa Nghi dinh nay;

d) N6p ban chinh hodc ban sao Phiéu kiém nghiém cla co s& san Xuét
cho timg 16 dugc liéu, ban thanh phim dugc lidu nhép khéu c6 déng diu cia
co s& nhip khiu; truong hop ban sao thi phai xut trinh ban chinh dé& dbi
chiéu khi théng quan;

e) Trudng hop nhép khéu duge liéu, ban thanh pham dugc liéu quy dinh tai
didm & khoan 1 Pidu 59 cua Lujt duoc, co s& nhap khdu xuat trinh vén tai don
cta 16 dugc liu, ban thanh phim dugce liéu thé hién hang héa duoc Xuét tir cang
di ctia nude xuét khiu trude ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu lyc;

g) Pi vdi duge lidu, ban thanh phim duge lidu nhép khau theo quy dinh
tai Piéu 82 va Pidu 83 cia Nghi dinh ndy, khéng yéu cau ndp cdc gidy to quy
dinh tai cdc diém b, d, d va e khoan nay.

4. Théng quan nhip khiu thude, nguyén liéu lam thubc chua co gidy
ding ky lwu hanh tai Viét Nam, tro duoc liéu:

a) Xuit trinh ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thye va ndp ban sao ¢6
déng déu xac nhan cia co sé nhép khiu gidy chimg nhan du dleu kién kinh
doanh duge cta co s¢ nhip khéu ddi véi trudng hop co sé nhap khéu 14 co s&
kinh doanh dugc;

b) Nop ban sao cé dong déu xdc nhén clia co s¢ nhdp khiu gidy phép
nhdp khau thudc, nguyén liéu lam thudc va xuit trinh ban chinh hodc ban sao
co6 chimg thue dé doi chicu;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao c6 dong diu x4c nhan cla co s& nhap
kh&u Phiéu kidém nghiém cho timg 16 thube, nguyén liéu 1am thubc nhép khau
trong trudng hop nhép khiu thudc, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh tai
céc Didu 65, 66, 69, 71, 72, 79, 80, 84, 85, 86 va céc diém a, ¢ khoan 1 Didu
68 ctia Nghi dinh nay; trudong hop ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé déi
chiéu khi théng quan;
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d) Nép ban sao don thude, sb y ba theo d&1 diéu tri ngoai tru ¢6 chimg thuc
hodc ¢ chi ky ctia ngudi nhap canh hodc ban sao ¢é dong diu ciia t6 chirc nhap
khau vai s6 Iugng thude nhip khau thuge mot trong cac trudng hop sau:

Khéng vuot qua sb lwong sir dung t6i da 07 ngay dbi véi thudc gay
nghién hodc 10 ngay dbi voi thudc huéng thin, thude tién chét theo liéu ding
ghi trong don thude kém theo;

Thudc nhdp khéu khong phai 1a thudc giy nghién, thubc hudng than,
thubc tién chit, co tong tri gia hai quan khong qua 200 (hai trim) dé-la My
(tinh theo ty gi4 lién ngan hang tai thoi diém théng quan) 01 lan va sb lan
nhén thubc tdi da khéng qua 03 lin trong 01 nim cho 01 td chuc, c4
nhin. Truong hop thudc st dung cho ngudi bj bénh thuéc Danh muc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghi dinh s6 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nim
2016 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mét s diéu va bién phap thi hanh Lujt
thué xuét khiu, thué nhap khéu, thudc c6 tong tri gid hai quan khong qué
10.000.000 (mudi triéu) ddng 01 14n va sb 14n nhan thudc t6i da khong qué 04
l4n trong 01 nam cho 01 c4 nhan,

Trudng hop ndp ban sao cd chit ky ctia ngudi nhip canh hoédc ban sao ¢o
dong dau cua td chirc nhép khAu, td chic, ¢4 nhan phai xuét trinh ban chinh
don thudc, sb y ba theo doi didu tri ngoai tra dé dbi chiéu khi thong quan.

d) Nop ban sao ¢ déng déu x4c nhin cia co s& nhip khau gidy uy quyén
hodc gidy phép ban hang hodc gidy chimg nhan quan hé ddi tac theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Diéu 91 cia Nghi dinh nay, trir trudng hop nhép khiu thube
theo quy dinh tai cac Pidu 67, 70, 73, khoan 1 Diéu 74 clia Nghi dinh nay, bao bi
tiép xtc truc tiép véi thube, chit chuén, nguyén liéu lam thudc duoc cip phép
nhap khéu theo quy dinh tai cac Diéu 82, 83, 86 cua Nghi dinh nay, nguyén liéu
lam thudc phai kiém sodt dac biét nhap khéu dé kidm nghiém, nghién ciru.

§ ) . Chuong V .
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG
VA DANH GIA CO SO SAN XUAT THUOC TAI NUOC NGOAI

Muc 1
PANG KY LUU HANH DUGQC LIEU, TA DUQC, VO NANG

Piéu 93. Péi twgng va yéu cadu ding ky lwu hanh dwge lidy, ta dwgre,
VO nang

1. Duge liéu thudc mdt trong cac truong hop sau diy phai dang ky trude
khi lru hanh tai Viét Nam:
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a) Dugc lidu thude Danh muc dugc li¢u doe;
b) Duoc liéu 1n ddu st dung lam thudc tai Vigt Nam;
¢) Duoe liéu d& nham 13n, dé gia mao;

d) Dugc lidu chira dugc chit dé& bi anh hudng vé mat chét lugng trong
qua trinh san xuét, ché bién, luu thong;

d) Dugec liéu thude Danh muyc dugc liéu nudi trong, thu héi trong nudc
dap Gmg yéu clu vé diéu tri va kha niing cung cép, gia hop 1y;

¢) Ban thanh phém duoc ligu, trr trudmg hop cac san phdm nay do chinh
co s& san xudt dé san xudt thudc thanh phéam.

Bo truong B Y té quy dinh cu thé danh muc duoc liéu phai dang ky
luu hanh.

2. Duoc liéu khong thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai cong bb
tiéu chuén theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 68 ciia Luat dugce. Truong hop co
s& c¢d nhu cdu ding ky luu hanh thi thyc hién theo quy dinh tai Muyc I
Chuong V ctia Nghi dinh nay.

3. T duge dung lam thude cé tidu chuin co s& do co s& san xudt ta duge
xdy dyng ma khong dp dung hodc khéng co6 trong dugc dién Viét Nam, tiéu
chuln, quy chuén quéc gia vé thubc hodc khéng ap dung duoc dién nude ngoai
tai Viét Nam theo quy dinh cta B$ truéng BO Y t& phai ding ky hru hanh, trir
trudmg hop ta duge st dung dé san xudt thude di dugc cap gidy dang ky Iuu
hanh con hiéu lyc tai Viét Nam. Trudng hop co s& ¢6 nhu cau dang ky luu hanh
thi thue hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi dinh nay.

4. Vo nang dung lam thudc phai dang ky luu hanh, trir truong hop vé
nang sir dung dé san xuét thude di duge cap glay ding ky luu hanh con hiéu
lue tai Viét Nam. Truong hop co sé& ¢6 nhu cau dang ky hru hanh thi thuc
hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi dinh nay.

5. Co s& duge ding tén dang ky duoc liéu, ta duge, vo nang bao gbm:

a) Co s& quy dinh tai khoan 3 Diéu 54 cia Luat dugc;

b) Co s& quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 35 clia Luét dugc dugc diung
tén dang ky duoc hiéu.

6. Hinh thirc dang ky, quyén va trach nhiém cia co s& dang ky duoc liéu,
ta dugc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai cac Piéu 55, 57 caa Luat dugc.

i Pi¢u 94, 'I:ham quyén, hd so, thia tuc, thei han cip, gia han, thay doi,
bé sung, thu hdi gidy ding ky heu hanh dwge ligu, ta duge, vé nang

‘ Thém quyén, hd so, thu tuc, thoi han chp, gia han, thay ddi, bd sung, thu
héi giay diang ky luu hanh dugc lidu, t duoc, vo nang thuc hién theo quy
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dinh tai cac Diéu 56, 58 cia Luat duoc, trir thoi han cép va cac quy dinh sau:

L Déi vdi co s6 nudi tréng, thu hai duge lidu khéng cé Gidy chimg nhén
du di€u kién kinh doanh dugc thi phai ndp ban sao c6 ching thuc Giay ching
nhén dang ky doanh nghiép khi ndp hé so ding ky luu hanh duoc liu.

2. Thoi han cép gidy ding ky luu hanh duoc lidu, ta duoc, v nang la
khéng qua 06 thang ké tir ngdy nhén dd hd so.

Muc 2
. DANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI
NUGC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Didu 95. Cac trwdng hop ndp hd so dé nghi danh gii co s& sin xuit
thude, nguyén liéu 1am thude nwéce ngoai khi ding ky lru hanh tai Viét Nam

1. Dbi véi thube, nguyén liéu lam thuéc chua c6 gidy ding ky luu hanh,
co so dang ky khi ngp hd so d& nghi cap glay dang ky hwu hanh thudc, nguyén
lidu lam thubc nudc ngoai phai nop hd so dé nghi danh gia co s& san xudt dép
{mg thuc hanh tét san xuft trong cac trudng hop sau:

a) Co sO san xuit nudc ngodi lan diu co thube ding ky luu hanh tai
Viét Nam;

b) Thubc duge san xudt trén day chuyén chua duge B Y té danh gis;

¢) Nguyeén liu lam thuéc 13 duoc chit 14n diu duge ding ky luu hanh tai
Viét Nam,;

d) Co s& san xudt nudc ngoai 1an ddu co dugce lidu dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

2. Déi voi thude, nguyén lidu lam thubc da cé giéy dang ky Iuu hanh
truée ngdy Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc nhung co s& sén xuét thube, nguyén liu

lam thude chia dugc BO Y té danh gia, co s¢ dang ky ndp hd so dé nghi danh
gia co s& san xuit dap Ung thuc hanh tbt san xuét trong cac trudng hop sau:

a) Khi nop hd so dé nghi gia han gla)‘f dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoce theo quy dinh tai khoan 4 Di€u 55 cua Luét duoe;

b) Khi ndp hd so dé nghi chp gidy dang ky lwa hanh thude, nguyén liéu
lam thudc do thay ddi dia didm cia co s& san xudt theo quy dinh tai diém b
hodc ¢ khoan 2 Diéu 55 ctia Ludt duoc.

3. Truong hop thube, nguyén ligu lam thubc duoc san xudt theo nhidu
cong doan san xuét tai nhidu co sé san xuat khic nhau, co s¢ déng ky phai
nop hé so dé nghj d4nh gia dbi v6i tat ca cac co sd san xuét tham gia vao san
xudt thude, nguyén liéu lam thude do.
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Pidu 96. Hinh thire danh gia

1. Thim dinh hd so lién quan dén didu kién san xuét dugc ép dung abi
véi co so san xudt khéng thude truomg hop quy dinh tai khoan 2 va diém b
khoan 3 Piéu nay.

2. Cong nhén, thira nhén két .qua thanh tra, kiém tra clia co quan quan ly
nha nuoc vé dugc déi véi yéu clu dap ung thyc hanh tét san xuét dugc ap
dung dbi véi cac truong hop sau:

a) Co s san xuét thuge céc nude duge Bo Y té cong bd tai danh muc cac
nuée ma Viét Nam c6 ky didu wde qube té thira nhan 1an nhau vé két qua kiém
tra thuc hanh tdt san xuét, trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Co s6 san xudt thude céc nude thanh vién ICH, Australia va dugc mét
trong cac co quan quan ly duoc cia Hoa Ky (US Food and Drug
Administration, USFDA), cdc nudc thuéc Lién minh Chéu Au (European
Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic Goods
Administration, TGA), Nhét Ban (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA) hoéc Canada (Health Canada) kiém tra, danh gia dap ung
thuc hanh tét san xuét, trir truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

3. Kiém tra tai co s& san xuét duoc ap dung dbi véi cac truong hop sau:

a) Co s& san xuit co ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thubc 6 dau hiéu
stra chita hodic ¢6 nghi ngd v& tinh xéc thuc ddi véi thoéng tin, dir lidu clia hd so;

b) Co so san xuft cé thube vi pham chét luong mirc dd 1 theo két ludn
cua By Y t€;

c) Co so san xudt ¢6 hd so d& nghi dénh gid didu kién san xuét duge
B&dY te két luén khong du can cr chimg minh co s& san xudt d6 dap tmg thuc
hanh tét san xuét.

Di’éu 97. Ngi dung danh gia co s& sn xuit nwée ngodi dap dmg Thue
hanh tot sdn xuat

1. Tai liéu lam cin ¢ danh gia:

a) Tiéu chuén thyc hanh tf)t san xuét thube, nguyén liu lam thudce theo
quy dinh cta Bo truomg B Y t€;

b) Quy dinh vé diing k¥, quan 1y chét luong thube, nguyén liéu lam thude
hién hanh.

2. Noi dung danh gié theo hinh thitc tham dinh hd so lién quan dén diéu

kién sdn xuét:

a) Tinh hop phap cua gidy chimg nhén thye hanh tdt san xudt, gidy phép
san xuét hoac bao cao kiém tra thyc hanh tdt san xuat
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b) Tinh pht hop vé pham vi chimg nhén dugc ghi trén gidy chimg nhén
thuc hanh tot san xuét hojc bdo cdo kiém tra thyc hanh 6t san xuat hoac gidy
phép san xudt vdi dang bao ché cta thube, nguyén liéu lam thube dang ky;

¢) Tinh pht hep cia dleu kién co s& nha xudng bao gbm so dd bd tri nha
xudng, day chuyen san xudt, vat lidu xdy dung, didu kién mai trudéng san
xuat, bo tri dudmg di chuyen cua nhén vién, cua nguyén vét liéu, ban thanh
phém, thanh phém, cua trang thiét bi san xuét, kiém nghiém, bdo quan thube,
nguyén lidu lam thudc;

d) Thiét 14p va van hanh hé théng quéan 1y chit lrgng clia co s san xust;

d) Panh gid ctua co quan quan ty dugc cua nudce s tai hodc co quan quan
ly dugce nude khac, nhimg ton tai duge phat hign va hoat ddng khac phuc
phong ngira cia co s& san xuat.

3. N&i dung ddnh gia theo hinh thic c¢6ng nhén, thira nhéin 13n nhau vé
két qua thanh tra, kiém tra thuc hanh t6t san xuit cida co quan quan ly dugce
nudc ngoai:

a) Tinh hop phép cua Glay ching nhén Thuc hanh tét san xuét, gidy
phép san xuit hodc bao cdo kiém tra Thuc hanh tdt san xudt;

b) Tinh phu hop vé pham vi chimg nhén dugc ghi trén Gidy chimg nhén
Thuc hanh tot san xuét hodc bdo cdo kiém tra Thyc hanh tét san xuét hofic gidy
phép sén xut voi dang bao ché caa thude, nguyén liéu lam thube ding ky.

4. Nbi dung danh gid theo hinh thirc kiém tra tai co s san xudt:

a) Tinh hop phap ctia Gidy chimg nhin Thyuc hanh t8t san xuét, gidy
phép sdn xuat hoic bao cdo kiém tra Thuc hanh t6t san xuét;

b) Hién trang co s& nha xudng bao gbm so db bd tri nha xuong, day
chuyén san xuft, vét lidu xay du’ng, didu kién méi trudng san xudt, bd tri
dudmg di chuyén cta nhan vién, clia nguyén vt liéu, ban thanh pham, thanh
phim, cia trang thiét bi san xuét, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén liéu
lam thude;

¢) Quy trinh san xuit thue té cia diy chuyén san xuét thude, nguyén lidu
lam thudc dang ky;
d) Thiét 14p va van hanh hé théng quan 1y chit lugng cia co s& san xudt;

d) Tinh trang thuc té cia viée p dung, dép Gng thuc hanh tbt san xuét
trong toan bd hoat dong san xudt, kiém nghiém, bdo quan thudc, nguyén liéu
lam thuoc tai co s& sdn xuat.
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Didu 98. HO so dé nghi danh gia viéc dap ing thye hanh tot san xuat

1. Péi v6i co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thudc 1a duogc chit
thude truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 96 cia Nghi dinh nay, hé so dé
nghi dénh gié co so bao gom:

a) Glay chimg nhén thuc hanh tot san xuit hodc bao cao kiém tra thuc hanh
tdt sén xult hodc gidy phép san xudt ¢ day du thong tin vé dang béo che cua
thubc, nguyén lidu lam thubc cia co quan ¢6 thdm quyén clia nude s tai cép;

b) Hb so tong thé clia co s& san xudt theo hudng dan vé hd so tdng thé
clia co SO san xuat ctia Lién minh Chéu Au (EU) hoéc cua Hé théng thanh tra
dugc phdm quéc té (PIC/S) hoic cla Té chiic Y té Thé gidi.

2. Déi véi co s& san xudt thube, nguyén ligu lam thudc 1a dugc chét
thudc truong hop quy dinh tai cac khoan 1 va 3 Diéu 96 cua Nghi dinh nay,
hd so d& nghi danh gia bao gdm:

a) Gidy chimg nhén thue hanh tdt san xuét hodc bao céo. kiém tra thuc
hanh tbt san xuft hoic gidy phep san xuét cé diy du théng tin vé& dang bao ché
cua thuoc nguyén lidu 1am thudc cua co quan co thim quyen cua nudc so tai
cap, gidy chimg nhén thuc hanh 16t san xuét hojic bdo cdo kiém tra thyc hanh
tbt san xuét do co quan quan ly duge cia nuée thanh vién cua Lién minh Chéu
Au (EU) hoic Hé théng thanh tra dugc phim quéc té (PIC/S) cap (néu co);

b) Hé so tong thé clia co s san xuit theo huéng din vé hd so tbng thé
cua co s& san xuat ctia Lién minh Chau Au (EU) hodc cua H¢ théng thanh tra
dugc phim quéc té (PIC/S) hoic cla Té chirc Y té Thé gidi;

¢) Danh muc céc dot kiém tra thuc hanh tdt san xuét do co ‘quan quan ly
dugc nude s tai hodc co quan quan ly duge nudce khac da tién hanh trong
vong 03 nim ké tir ngay ndp hd so va bio céo kiém tra thue hanh tdt san xuat
cla dot kiém tra gn nhét c6 pham vi kiém tra bao gdm thudc, nguyén liéu
lam thude ding ky hodc dang bao ché clia thude dang ky;

d) Danh myc cac thudc kém dang bao ché, nguyén liéu lam thube da
cung cap hodc dyu dinh cung cép vao Viét Nam;

d) Quy trinh xudt xudng dbi vai thude, nguyén lidu lam thube du kién
ding ky luu hanh tai Viét Nam;

e) B4o céo ra soat chit lwong dinh ky dbi vai truomg hop thude, nguyén lidu
lam thudc ding ky luu hanh 13 thube, nguyén 1iéu 1am thube dang vé tring,.

3. Dbi v6i co so san xuét nguyén liéu lam thudc 12 t4 duoe, vé nang, hd
so d& nghi danh gid co s¢ bao gdm:
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a) Gidy chimg nhén thyc hanh tot san xuit hodic béo cao kiém tra Thuc
hanh t6t san xudt hoiic gidy pheép sdn Xuit 6 day du thong tin v& nguyén lidu san
xudt do co quan c6 thim quyén cia nudc sé tai cip ddi vai ta duge, vo nang;

b) Sé tay chét luong cia co s& theo hudéng dan tai tidéu chudn ISO
(ISO/TR 10013:2001 hodc ban cip nhét) hodc hd so tong thé cta co so san
xudt theo hudng din vé hd so tdng thé clia co s¢ san xuét chia Lién minh Chéu
Au (EU) hoic ctia Hé thdng thanh tra duoc phdm quéc té (PIC/S) ho#c ciia T
chire Y té thé gidi;

c) Co s& san Xudt nguyén liéu lam thubc 13 t4 duoc, vo nang thudc
truromg hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 96 cia Nghi dinh nay chi ndp tai liéu
quy dinh tai diém a khoan nay.

4, B6i voi co sO san xuat nguyén liéu lam thudce la duge liéu, ho so dé
nghi danh gia co s& bao gom:

a) Gidy chimg nhan thuc hanh 1t san xuét hoic bao céo kiém tra thuc
hanh t6t san xuét;

b) Sb tay chét luong clia co s& theo huéng dén tai tiéu chudn ISO
(ISO/TR 10013:2001 hodc ban cép nhét) hodc Hb so tong thé clia co so san
xudt theo huéng dan vé hé so téng thé cia co so san xuat cta Lién minh Chéu
Au (EU) hoac cua Hé théng thanh tra duoc phdm quéc té (PIC/S) hodc cla T
chirc Y té Thé gidi,

¢) Danh muc céac duogce liéu di cung cép hodc du dinh cung c¢ip vao Viét Nam;

d) Tai lidu, théng tin vé ving trdng, khai thic dugc liéu di cung cép
hodc du dinh cung cap vao Viét Nam;

d) Co so san xuit nguyén liéu lam thude 13 duoc lidu thude trudng hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 96 cta Nghi dinh nay chi ndp tai liéu quy dinh tai
diém a, ¢ va d khoan nay.

5. Yéu clu dbi vai hd so @ nghi dénh gid co s& san xuit dap g thuc
hanh t6t san xuat:

a) Ho SO dé nghj danh gid co s& san xuét lam thanh 01 bd bang tleng
Anh hoic tiéng Viét, trong dé cac tai liéu trong hd so duoc in o rang, sap XEp
theo trinh tur theo quy dinh tai cic khoan 1, 2, 3 va 4 Didu nay, gitta cac phan
¢0 phéan céch, ¢o trang bia va danh myc tai he_:u,

_ b) Gidly chitng nhan thuc hanh tét san xuét, béo céo kiém ira thuc hanh
tot san xuét theo quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu nay, gidy phép san
xut quy dinh tai khoan cac 1, 2 va 3 Diéu néy phai 14 ban chinh ho#c ban sao
¢6 ching thuc va con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so. Trudong hop khong ghi
hiéu lye, cac tai liéu nay phai duoc clp hoic ban hanh trong thdi han khéng
qua 03 nim ké tir ngay cap.



105

Pidu 99, Trinh tu, thi tuc, thim quyén tiép nhin hd so va danh gia
co s san xuat

1.By Y té tlep nhén ho so dé nghi danh gia va td chire danh gia viée dap
{mg thuc hanh t6t san xudt clia co s& san xuit nudc ngoai; 1ap bao cao danh
gia va thong bao két qua danh gia viéc dap tng thuc hanh tdt san xuét cla co
s& san xudt trong thoi han nhu sau:

a) 30 ngay ké tir ngay nhén du hd so dbi voi trudmg hop danh gia theo
hinh thire c¢dng nhén, thira nhén két qua thanh tra, klem tra ciia co quan quan ly
nha nuée vé duoc ddi véi yéu cau dap tmg thyc hanh t6t san xudt;

b) 60 ngay ké tir _ngay nhén du hd so dbi véi truong hop danh gia theo
hinh thirc tham dinh hd so lién quan dén didu kién san xudt;

¢) 90 ngay ké tir ngdy nhén du hd so b vdi truong hop quy dinh tai
didm b khoan 3 Diéu 96 cia Nghi dinh nay hodc ké tir ngay théng bao két qua
thdm dinh hd so dang ky thuoc hodc hd so @& ‘nghi danh gla CO SO san xudt
dap Ung thuc hanh t6t san xuét va ké hoach kiém tra, danh gia thuce té tai co
s& san xuit d6i voi trudng hop quy dinh tai céc didm a va c khoan 3
Diéu 96 clia Nghj dinh nay.

2. Trudng hop co s& san xuit dé nghi thay 601 ké hoach danh gia thuc té
du kién, thoi gian quy dinh tai didm ¢ khoan 1 Piéu nay dugc tinh tir théi gian
nhan dugc van ban d& ngh1 clia co s& san xudt.

3. Trudng hop gidy ching nhéan thyc héanh t6t san xudt hoic glay phép
san xuét hét han vao thoi diém thim dinh, bio cdo klem tra thie hanh tét san
Xuét qua 03 nam ké tir ngay kiém tra hoic Hb so tdng thé ciia co s& san xudt
khoéng day dt ndi dung theo quy dinh, B Y t& ¢4 van ban yéu cu co s san
xuét bd sung hd so.

a) Co s¢ dang ky ndp ho so bb sung trong thoi han t61 da 90 ngay dbi véi ho
SO tong thé cva Cco s& san xuat 06 thang dbi voi Gidy chimg nhén thuc hanh tbt
san xudt hodc gidy phép san xuit hodc bao céo kiém tra thuc hanh tdt san xuét;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so bd sung, Bo Y té
thong bao két qua danh gia.

4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ke tir ngay cé két qua danh gia, BS
Y té cong bd thdng tin vé cic co sé san xudt di duge cong nhén, danh gis trén
Céng thong tin dién tir cia don vi.

Diéu 100. Trich nhiém caa co s¢ ding ky thudc, nguyén li¢u lam
thudc nwoc ngoal trong viée kiém tra, ddnh gia thwe hanh tot san xuit
cua €O’ SO’ san xuat thudc nuéc ngoai va cac trwo‘ng hop ngirng nhan hé so
cép, gia han gidy ding ky hru hanh thubc, nguyén lidu 1am thubc cia co
s& ding ky, co sé san xuit thude, nguyén ligu lam thude

1. Tréch nhiém cu thé clia co s& ding ky thubc, nguyén liéu lam thubc trong
viée kidm tra, danh gié thuc hanh tt san xudt ciia co s& san Xuat nudc ngoai:
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~a) Nop hd so dé nghi danh gia co sé¢ san xuét thude, nguyén lidu lam
thuoc dap ung thuc hanh t6t sdn xuét theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam béo tinh ddy du, chinh xac cia hd so
ding ky danh gia viéc dép Umg thuc hanh t6t s&n xuit; cung cép bd sung cac
tai liéu ching minh theo yéu cdu cia B4 Y t€;

¢) Phdi hop voi co sd san xuét thube, nguyén liéu lam thude thuc hién
céc yéu cdu cia Bo Y té vé viéc kiém tra, danh gia co s& san xuét;

d) Bao cao B6 Y té v& cap nhat tinh trang dap tmg thuc hanh tbt san xuat
clia co sO san xut thudc, nguyén liéu lam thude. Trudng hop co S0 sén xuat
bi thu hdi gidy phép san xuét hodc khong dap ‘mg thuc hanh tét san xuét
thude, nguyén liéu 1am thubc & nudce sé tai, co s& phai thuc hién viée bao céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thoéng béo cia co quan quan ly cé tham
quyén nudc s tai;

@) Chiu trch nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co s& san xuét theo quy
dinh cla phép luét.

2. Ngumg nhén hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
lidu lam thudc khi co s¢ ding ky, co s& san xuit thude, nguyén liéu 1am thude
¢6 mot trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Cac trudmg hop bi thu hdi gifly dang ky hru hanh thude, nguyén lidu
lam thudc quy dinh tai céc diém a, b, d, d khoan 1 Diéu 58 cua Luit dugc;

b) San xudt thudc tir ngudn nguyén liéu khéng rd nguén goc, xudt xi,
nguyén liéu lam thudc da hét han dung;

¢) Co tir 02 16 thube, nguyen liéu lam thudc trd 1én khong dat tiéu chuin
chét lugng mirc dé 2 hodc c¢b tir 03 16 thude, nguyén lidu lam thubc trd 1én
khéng dat tiéu chudn chat Jugng trong vong 01 nim theo két ludn cla co quan
nha nudc c¢é thdm quyén;

d) Cung cap thdong tin lién quan dén hd so k§ thudt ma khoéng dua trén co
s nghién clru hodc san xudt thuc té cla co s san xudt;

d) Khong bdo cao Bo Y té trong thol han 15 ngay ké tir ngay co thong
bédo cta co quan quan ly cé thim quyén nudce s tai vé viée €0 s& san xudt bi
thu hdi gidy phép san xuét hodc khéng dap ‘ng thuc hanh tbt san xuat thude,
nguyén liéu 1am thuéc;

e) Thay ddi, stra chira han dung cua thude, trir trudng hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu 61 cta Luét dugc;

g) Khong bdo cao B Y te trong thi han 15 ngay ké tur ngay co thong
bdo cua co quan quan ly co thim quyén trong truong hop thude, nguyén lidu
lam thudc do co sd déng ky bi thu héi hosic bi rit gidy ding ky luu hanh & bt
ky nuée ndo trén thé gisi;
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h) Khéng thuc hién viéc cip nhét thong tin thudc trén nhin, t& hudng
dén st dung hodc tom tit dic tinh san phém ctia thuéc dang luu hanh tai
Viét Nam theo yéu chu ciia B Y té.

3. Thoi han tam nging nhan hd so chp, gia han gidy diang ky thube,
nguyén ligu lam thudc ké tir ngay ban hanh vin ban théng bao hanh vi vi
pham cia co quan co thdm quyén:

a) Ttr 03 nam dén 05 nim dbi véi céc trudng hop quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu 58 ctia Luét dugc;

b) Tir 01 nim dén 02 nim dbi véi chc trudmg hop quy dinh tai cac diém
a, d khoan 1 Piéu 58 cta Luat dugc va cdc diém b, ¢, d, d, e khoan 2
Diéu nay;

¢) Tir 06 thang dén 01 niam dbi véi cac trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Didu 58 cua Lujt duge va cdc diém g, h khodn 2 Piéu nay.

4. Hd so d& nghi cp, gia han gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am
thudc cia céc co sd ¢d hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢, d, 4, e khodn 2
Diéu nay ndp trudc ‘ngay bi xir ly vi pham s& khong con gia tri. Khi het thdi han
tam ngimg nhan hd so quy dinh tai khoan 3 Pidu nay, co s& mudn ding ky
thude, nguyén lidu lam thube phai ndp hd sa theo quy dinh tai Luat dugc.

Chuong VI
THAM QUYEN HINH THUC,
THU TUC THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC,
BIEN PHAP XU LY NGUYEN LIEU LAM THUOC BI THU HOI

Diéu 101. Hinh thire, pham vi thu héi nguyén ligu lam thude
1. Hinh thire thu hdi:

a) Thu hdi bét budc la thu hdi theo quyét dinh cla co quan nha nuée c6
tham quyén;

b) Thu hdi tu nguyén la thu hdi do co s& dang kY, co so san xullt, co 59
nhép khau nguyén liéu lam thudc tu nguyén thyc hién.

2. Pham vi thu hdi:

a) Nguyén lidu lam thude bj thu hdi toan b tai cac co s& kinh doanh, st
dung nguyén lidu 1am thude do, trir tnromg hop quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Trudng hop nguyén liéu khéng dat tiéu chudn chit luong do 16i trong
qua trinh bao quan, vén chuyen phén ph01 hodc nguyén liéu dugc st dung sai
muc dich, viée thu hdi chi 4p dung ddi voéi phén nguyén liéu bi anh huong tai
cac co s¢ kinh doanh, sir dung nguyén liéu lam thube do;

¢) Pham vi thu hdi phai ghi 13 trong quyét dinh thu héi cia co quan ¢6
thdm quyen hodc théng bao thu hdi cla co s& ding ky, co s¢ san Xuft, co s&
nhép khéu nguyén liéu lam thube tw nguyén thu héi.
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Diéu 102. Thim quyen va thi tuc thu hoi nguyen liéu lam thudc
1. Thdm quyén ra quyét dinh thu héi:

a) B6 Y té két luan nguyén li¢u thude trudng hop phai thu héi va ra quyét
dinh thu hdi nguyén liéu lam thudc vi pham trong trudmg hop thu hdi bét bude;

b) Co s& san xuft nguyén liéu lam thubc trong nuée, co so nhép khiu
nguyén liéu lam thude két luan nguyén liéu thude trudong hop phai thu héi va ra
quyét dinh thu hdi nguyén lidu lam thubc trong truomg hop thu hdi ty nguyén.

2. Thi tuc thu hdi nguyén liéu lam thubc:

a) Trong thdi han khéng qua 48 gid, ké tir khi ¢6 két luan vé viéc thu hdi
nguyén liéu, B6 Y té ra quyet dinh thu hdi _nguyén liu lam thuoc vi pham,
hodc co s6 quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay phai ra quyét dinh va bao
cdo BO Y té vé viéc thu hoi nguyén liéu lam thudc vi pham. Quyét dinh thu
héi dugce giri dén co s& san xuat nguyén liéu lam thude trong nude, co s nhap
khau nguyén liéu, cac S6'Y té va cong bd trén Cong thong tin dién tir cha B
Y té dbi voi trudmg hop thu hdi bt budc;

b) Trong thoi gian khong qud 05 ngay lam viée, ké tir ngay co quyet dinh
thu hdi, co s& san xuat nguyén lidu lam thude trong nuéc, co s& nhip khau phai
théng béo thong tin vé nguyén liéu lam thuoc bi thu hdi den cac co SO san xut,
kinh doanh d4 mua nguyen liéu, ddng thol t6 chirc thu hdi, tiép nhan nguyén liéu
lam thudc bi thu hdi do céc co s& san xudt, kinh doanh tra lai;

¢) Viéc thu hdi nguyén ligu lam thuég phai duge hoan thanh trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay cé quyét dinh thu hoi;

d) Trong thoi han khong qua 10 ngay, ké tir ngay hoan thénh vi¢c thu
hdi, co s& chiu trach nhiém thu hdi phai g bdo cao vé BO Y té v& két qua thu
héi, kém theo ban sao c6 dong dAu ctia co s v& hd so thu héi nguyén ligu. Hb
sa thu hOi bao gbm céc tai liéu thé hién b lugng nguyén liéu san xuét hodc
nhap khéu, sé luong thu hdi, thoi gian san xudt, ngay nhép khéu, danh sach
cac co s& d3 mua nguyén lidu, céc bing chimg vé& viéc thuc hién thu hdi tai
cac co so kinh doanh, st dung;

d) Bo Y té ra soat két qua bdo cdo thu hdi, t8 chirc danh gia hiéu qua thu
hdi hoac thuc hién cudng ché thu hdi trong truong hep co s& san xudt nguyén
ligu trong nude, co s¢ nhap khau nguyén liéu khéng thue hién viéc thu hdi
theo quy dinh tai cac diém b hodc ¢ khoan nay.

Piéu 103. Trach nhiém thu hdi nguyén liéu 1am thude

1. Trach nhiém cda co s6 san xuft trong nudc, co s& nhap khéu nguyén
l1éu lam thuée bi thu héi:

a) Két, ludn nguyén liéu thude trudong hop phai thu hdi va ra quyét dinh
thu hoi thude trong trudng hop thu hoi ty nguyén;

b) Ngimg kinh doanh nguyén 1iéu lam thudc bi thu hoi;
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c) Chu tri, phbi hop véi cac ) chirc, ca nhén ¢o lién quan cong bb théng
tin vé nguyén liéu lam thudc bi thu hdi va td chie thu hdi, tiép nhin nguyén
liéu lam thuéc bi thu hdi;

d) Xwr ly nguyén lidu lam thude bi thu hdi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xir ly nguyén lidu 1am thudc bi thu hdi
(bao gbébm ca trudong hop cudng ché thu hdi), bdi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phap luat;

e)BaocaoBoY té vé viée thu hdi va két qua thu héi nguyeén liéu lam thudc.
2. Trach nhiém ca co s& phin phdi nguyén liéu 1am thudc bi thu hai:
a) Ngtmg kinh doanh, phan phdi nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi;

b) Théng béo va td chire thu hdi, tiép nhan nguyén liéu lam thude bi thu
hoi do co s san xuat, sir dung tra lai,

¢) Tra nguyén liéu lam thuéc bi thu hdi cho co s& di cung cdp nguyén
liéu lam thudc do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu héi, xtr Iy nguyén liéu lam thubc bi thu hdi

(bao gdm ca trudng hop cudng ché thu h01) va bdi thudng thiét hai theo quy
dinh ctia phap luat trong trudmg hop c6 14i.

3. Trach nhiém cla co s& san xudt thude st dung nguyén lidu lam thuée
bi thu hdi:

a) Ngimg sir dung nguyén liéu lam thuébc bi thu héi;

b) Tra nguyén liéu lam thude bi thu hdi cho co sé di cung chp nguyén
liéu lam thudec.

4.BY té ¢o trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyén lidu thude trudng hop phai thu hdi va ra quyét dinh
thu hoi nguyén liéu lam thudc vi pham trong truong hop thu héi bét budc;

_ b) Ra soat bao cao thu hoi, két qua thu héi va cho y kién vé dé xult xi ly
khac phuc, tai ché nguyén liéu bi thu hoi cia co s& san xuat, kinh doanh;
_c) Kiém tra, gidm sét viéc t6 chirc va thuc hién thu hdi nguyén ligu lam
thude, xur ly co sd vi pham theo quy dinh ctua phéap luét;
d) Chi dao S& Y té kiém tra, giam sat viée t6 chirc va thuc hién thu héi
nguyén liéu 1am thudc, xir Iy co s& vi pham trén dia ban;
d) Quyét dinh viée cudng ché thu hdi trong trudmg hop co s& san xuét
nguyén liéu trong nudce, co s nhdp khiu nguyén liéu khéng thuc hién viéc
thu hdi theo yéu cau;
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e) Cong bb théng tin v& nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trén Cong
thdng tin dién tir cia don vi doi voi trudmg hop nguyén liéu lam thudce bi thu
hoi phat tiéu hiy.

5.8& Y té co trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho céc co sd san xudt, kinh doanh trén dia ban vé théng
tin thu hoi nguyén liéu lam thuéc;

b) Kidm tra, gidm sét viéc td chirc va thuc hién thu héi nguyén lidu lam
thudc trén dia ban, x(r Iy don vi vi pham trén dia ban;

¢) Bdo céo v& B Y té vé cac trrdong hop phat hién co so san xuét, kinh

doanh khéng thyc hién hozc thuc hién khéng day du viée thu hdi nguyén lidu
lam thube.

Diéu 104. X& 1y nguyén li¢u lam thude bi thu héi

1. Nguyén liéu lam thudc 1a duoc liéu, dugc chét bi thu hdi phai tiéu hiy
trong truong hop sau:

a) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi la nguyén liéu dugc san xudt véi
muc dich khong phai sir dung cho ngudi nhung duge dan nhin 1a nguyén liéu
Jam thuoc st dung cho ngudi;

b) Nguyén lidu lam thudc bi thu hdi 14 nguyén liéu ma g1ay dang ky luu hanh
nguyén liéu lam thudc ciia nguyén liéu d6 dugc cap dua trén hd so gia mao;

¢) Nguyén lidu lam thudc bi thu hdi 1a nguyén liéu khong rd ngudn gde, xuét xi,

d) Dugc chét dugc san xuét, trinh bay hodc dan nhén nhim mao danh
nha san xudt, nude san xuit, nude xudt xa;

d) Duoc ligu gia;

_e) Duoc li¢u khong ¢6 gidy ding ky Iwu hanh hodc khéng céng bb ticu
chuén chat lugng theo quy dinh;

. g) Nguyén liéu 1am thubc bi thu h01 1a nguyén li¢u ma thude duge san
xudt tir nguyén liéu do dugce T4 chirc Y t& Thé gisi khuyén cao khéng an toan,
hiéu qua cho ngudi st dung thubc.

2. Nguyén liéu lam thubc bi thu hdi duge phép khéc phuc va tai sir dung
trong truong hop:

~a) Nguyén li¢u lam thudc bi thu hdi do khéng dép tmg yéu cau vé nhan
thude, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Piéu 61 cua Luat dugc hodc
cac quy dinh khac cua phép luédt cé lién quan;

b) Nguyén liéu 1am thubc bj thu hdi do nguyén lidu duoc san xuét khong
dung dia chi theo hd so ding ky thubc nhung do chinh co s& d6 san xut tai
dia chi khéc d3 dugc co quan c6 thdm quyén cdp phép san xuét.
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3. Nguyén lidu lam thude, trir nguyen lidu 13 duoc chat hudng thén, chét
gdy nghién, tién chét ding lam thudc bi thu héi khong thude cac trudong hop
quy dinh tai khoan 1 va 2 Diédu nay o thé duoc phép tai ché déi voi nguyén
lidu san xuit trong nuéc hodc tai xuét déi véi nguyén lidu nhap khiu hoic
chuyén di muc dich sir dung theo thii tuc quy dinh tai khoan 4 Pidu nay.

Nguyén liéu lam thudc bi thu hdi quy dinh tai khoan nay néu khong tai
ché, tai xuét hodc chuyén d5i muc dich st dung thi phai tiéu huy.

4, Thu tuc khic phuc, tai ché, tai xudt, chuyen ddi muc dich s dung
nguyén li¢u lam thude:

a) Co s& c6 nguyén liéu lam thuoc bi thu hdi mudn chuyén déi muc dich st
dung, khéc phuc, tai ché hoc tai xuét phai ¢ van ban dé nghi kém theo muc dich
st dung chuyén dbi hosc bién phap khac phuc hodc quy trinh tai ché guii Bo Y 1&;

b) Viéc khic phuc, tai ché, tai xuit nguyén lidu lam thudc chi duge thyc
hién sau khi ¢é y kién ddng y bing vin ban cta B Y té;

c) Trong thai han 03 thang, ké tir khi nhan dugc vin ban dé nghi cia ¢o
50, BO Y 1é phai c6 vin ban tra 10i. Pbi voi nguyén liéu nhép khau dugc ta1
xuét, B6 Y té thong bao cho co quan quan ly cé thdm quyén cia nudc tiép
nhén dé biét, phdi hop quan 1y,

5. Thi tuc tiéu hdy nguyén liéu 1am thude:

a) Ngudi ding dau co sé c¢6 nguyén liéu lam thudc cén tiéu by ra quyét
dinh thanh 14p Hai dong tidu hiy nguyén lidu lam thubc. Hai ddng phai co it
nhét 03 (ba) ngudi, trong do phai co ngudi dung dau va ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duogc cla co s0;

b) Viée tidu hily nguyén lidu lam thudc phai bao dam an toan 1au dai cho
nguoi, suc vat va tranh & nhiém mdi trudng theo cic quy dinh cua phép luat
vé bao vé moi trudng;

¢) Co so kinh doanh nguyén lidu lam thudc vi pham phai chiu trach
nhiém vé kinh phi tiéu hily nguyén liéu lam thudc;

d) Viéc tiéu hily nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét phai tuan
tht quy dinh tai Diéu 48 cta Nghi dinh nay.
Chuwong VII
HO SO, TRINH TU THU TUC VA THAM QUYEN
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN, QUANG CAO THUOC
Muc 1
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC

Didu 105. Céc hinh thire théng tin thude

Thong tin thude cho ngudi hanh nghé khdm bénh, chita bénh dugc thuc
hién theo cac hinh thirc sau:
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1. Théng tin thubc théng qua “Ngudi gidi thidu thude”.
2. Phét hanh tai liéu théng tin thudc.
3. Hoi thao giéi thiéu thudc.

Piéu 106. Co sé ditng tén trong hd so d& nghi xdc nhin ndi dung
thong tin thuoe

1. Co s& duge dimg tén trong hd so d& nghi xac nhin ndi dung théng tin
thudc bao gom:

a) Co sd dang ky thude tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam ctia chinh co s¢ nude ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va duoc co s& ndy iy quyén;

¢) Co sé kinh doanh dugc cua Viét Nam dugce co s& quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu nay uy quyén;

d) Co s& nhap khiu thubc ctia Viét Nam chi duge théng tin thude theo
hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Didu 105 cia Nghi dinh nay dbi véi thuéc
chua ¢é gidy ding ky luu hanh do chinh co s& nhip khau.

2. Co s& ding ky thube, ké ca trong truong hop 1y quyén cho co s& quy
dinh taj didm b hodc ¢ khoan 1 Piéu nay dung tén dé nghi x4c nhan noi dung
théng tin thube, co s& nhap khiu thudc ciia Viét Nam dimg tén trong hd so dé
nghi xac nhén ndi dung thong tin thude phai chiu trach nhiém vé ndi dung
théng tin thude.

Pidu 107. Céc trudng hop cip, cip lai giy xic nhin ndi dung théng
tin thudc va didu chinh ndi dung thdng tin thudc da dwoe cip gidy xdc nhin

1. Cép gidy x4c nhan ndi dung théng tin thubc trong céc trudmg hop sau:
a) Noi dung théng tin thude duge dé nghi chp gidy xéc nhén 14n dau;

b) N6i dung thong tin thudc da dugc clp Gidy xé4c nhan nhung co thay doi
co s¢ dang ky thudc, tén thude, thanh phf?m, néng dd hodc ham luong, dang bao
ché, chi dinh, chéng chi dinh, liéu ding, cach dimg, sir dung thudc trén céc dbi
twong dac biét, cac théng tin lién quan dén canh bdo va an toan thude.

2. Cép lai Gidy x4c nhan ndi dung théng tin thubc di duge xac nhin theo
quy dinh tai Nghi dinh nay va thugc mét trong cac trudng hop sau:

a) Gidy xdc nhén ndi dung thong tin thudc bi mét, hu hong;



113

b) Thong tin gh1 trén Gidy xac nhén ndi dung théng tin thubc bi ghi sai
do 16i cuia co quan cap. .

3. Didu chinh néi dung thong tin thudc di dugc cdp Gidy xac nhan cd
cac thay dbi ndi dung nhung khéng thudc cac truong hop thay dbi quy dinh
tai diém b khoén 1 Diéu nay.

Didu 108. H) so @& nghi cip gidy xdc nhin ni dung théng tin thude

1. H so dé nghi cap Gidy x4c nhén ndi dung thong tin thube theo hinh thic
quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay gbm céc tai liéu sau:

a) bon dé nghi xac nhén ndi dung théng tin thuée theo Mau sb 01 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) M2u thiét ké ndi dung théng tin thudc;

¢) Miu nhan, t& huéng din sir dung thube hién hanh da dugc BS Y 1€
phé duyét;

d) Tai lidu tham khao c6 lién quan dén néi dung théng tin thudc dé nghi
xdc nhén (néu cé);

d) Gidy ding ky hru hanh thubc;

e) Gidy phép thanh lgp van phong dai dién ciia céng ty nude ngoai tai Viét
Nam dbi v6i co s& nudc ngoai dung tén dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin
thudc hodc Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc dbi véi co sd kinh
doanh duge cia Viét Nam dimg tén dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc;

g) Gidy uy quyen clia co s¢ déng ky thudc cho co s& ding tén trén hd so
d& nghi x4c nhan ndi dung théng tin thude trong trudmg hop dy quyén.

2. Hd so dé nghi cép Glay x4c nhén ndi dung théng tin thudc theo hinh
thirc quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 cta Nghi dinh nay gom céc tai liéu sau:

a) Don dé nghi x4c nhin ndi dung thong tin thudc theo Mau sb 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ndi dung théng tin thudc;

¢) MAu nhén va to huéng din st dung thudc hién hanh d3 duge B Y 1€
phé duyét;

d) Tai ligu tham khio c6 lién quan dén noi dung théng tin thude dé nghi
xac nhén (ncu ¢9);
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d) Gidy dang ky Iuu hanh thuce hodc Gidy phép nhip khéu thudc;

e) Gidy phép thanh l&p vin phong dai dién cia cbéng ty nudc ngodi
tai Viét Nam ddi véi co s& nude ngoai ding tén d& nghi xac nhan néi dung
thong tin thudc hodc Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh duoc déi véi
co s& kinh doanh duge ctia Viét Nam ding tén dé nghi x4c nhén ndi dung
théng tin thudc;

.8 Gidy uy quyén cia co s¢ dang ky thubc cho co s& dtmg tén trén ho so
de€ nghi xac nhan ndi dung thdéng tin thudc trong trudng hop vy quyén;

h) Chuong trinh hdi thao gidi thiéu thube.

Diéu 109. H6 so dé nghi cip lai Gidy xéc nhin ndi dung théng
tin thuoc

1. Pon d& nghi cip lai Gidy x4c nhin ndi dung théng tin thubc theo
Mau s6 03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. Miu thiét ké ndi dung théng tin thudc hoic ndi dung théng tin thubc
dé€ nghi cép lai Gidy xac nhan.

3. Gidy xéc nhan ndi dung thong tin thudc bi ghi sai do 18i cia co quan cép
doi véi trudng hop quy dinh tai diém b khoéan 2 Diéu 107 ciia Nghi dinh nay.

Diéu 110. HS so dé nghi diéu chinh ndi dung théng tin thudc da dwoe
cap Giay xac nhan

1. Pon dé& nghi ('iiéu chinh n6i dung théng tin thubc di duoc cip Giy
xac nhén theo Mau s6 04 tai Phu luc VI ban hanh 1‘<ém theo Nghi dinh nay,
néu rd cic ndi dung can diéu chinh, 1y do cua viée diéu chinh.

2. Tai lidu chimg minh viéc diéu chinh ndi dung théng tin thubc.

Diéu 111. Yéu chu dbi véi tai li¢u trong hd so dé nghi cip, cip lai
Gidy x4c nhin ndi dung thong tin thudc va diéu chinh ndi dung théng tin
thudc da duge cap Gidy xac nhéan

1. Tai liéu quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan 1, diém ¢ va @ khoan 2
biéu 108 cia Nghi dinh nay 12 ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan I, diém d va e khoan 2
Diéu 108 va khoan 2 Pidu 110 ciia Nghi dinh nay 1a ban sao ¢6 dong diu cia
co s& dé nghi xdc nhin ndi dung théng tin thude dbi véi tai lidu do B Y té
cap hodc ban sao ¢o ching thuc dbi vei tai lidu khéng doBO Y té cép.
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3. Tai liéu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Didu 108 clia
Nghi dinh nay la ban chinh ho#ic ban sao cé chimg thuc.

4. Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Pidu 109 cia Nghi dinh nay la
ban chinh.

5. T4 ligu quy dinh tai cdc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 108 va
khoan 2 Diéu 109 cia Nghi dinh nay 12 ban chinh va duogc 1am thanh 02 ban.

6. Mdi hd so dé nghi c¢ip, cép lai Gidy xac nhén ndi dung théng tin thude
thuc hién theo quy dinh sau:

a) 01 mAu thiét ké& dbi voi hd so quy dinh tai khoan 1 Piéu 108 ctia Nghi
dinh nay hoc 01 ndi dung théng tin thudc déi véi hd so quy dinh tai khoan 2
Piéu 108 cua Nghi dinh nay cho mét thube;

b) 01 mau thiét ké ddi véi hd so quy dinh tai khoan 1 Didu 108 cua Nghi
dinh nay hoac 01 ndi dung thong tin thudc déi véi hd so quy dinh tai khodn 2
Diéu 108 ciia Nghi dinh nay cho 02 hay nhidu thudc cé cing hoat chit va
dudng dung cia cung nha san xuft nhung khac ham lugng hoic dang bao ché.

7. C4c tai liéu dugce in trén kho gidy A4, Toan bd cdc tai Héu cé trong hd
so phai c6 ddu giap lai clia co 5O d& nghi x4c nhan ndi dung théng tin thude.

Diéu 112. Quy dinh vé cach ghi ndi dung thong tin thude
1. Noi dung théng tin thudc phai dap tmg cac quy dinh sau:

a) C6 diy du néi dung thong tin thubc theo quy dinh tai diém a khoan 5
Didu 76 cia Luit duoc; khong duoc ¢6 cic théng tin, hinh anh khéng lién
quan truc tiép dén thude hosc sir dung thudc va cic théng tin, hinh anh tuong
tu quy dinh tai Diéu 126 cla Nghi dinh nay;

b) Noi dung théng tin thudc phai ghi chd thich rd rang tai liéu chimg
minh ddng thoi phéi chi rd phén thong tin dugc trich dan trong tai lidu ching
minh. Viéc trich din phai dam béo truyén dat chinh xdc thong tin, khéng suy
dién hozc thém bét théng tin theo huéng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu
qua ctia thudc;

¢) Néi dung théng tin thuoc phai thé hién bing tleng Viét, trir trudmg hop céc
théng tin khong thé dich ra tiéng Viét hosc dich ra tiéng Viét khong cé nghia;

d) C& chit trong ndi dung thdng tin thugc phai bao dam rd rang, dé doc
nhung khong dugce nhd hon ¢& chir 12 cua kiéu chit VnTime hodc Times New
Roman trén kho gidy A4.

2. Noi dung thong tin thude phai ¢6 dong chir "Tai liéu thong tin thude"
& trén ddu tit ca céc trang. P61 voi nhimg tai lidu gbm nhidu trang phai danh
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sb trang, & trang déu phai ghi 16 phan théng tin chi tiét v& san phim xem &
trang nao (ghi s6 trang cu thé) va in ré: Sé G1ay xac nhan ndi dung thong tin
thubc ctia Bd Y té.. /XNTT/..., ngdy ... thing ...

3. Truong hop thong tin thudc theo hinh thirc héi thao gidi thiéu thubc,
néi dung thong tin thudc con phai ghi 18 tén, chire danh khoa hoc cla bao céo
vién 13 nhimg ngudi ¢ trinh d6 chuyén mén y hogc dugc pht hop voi loai
thubc duge gidi thidu. '

Diéu 113. Thii tuc cAp Gidy xdc nhin ndi dung théng tin thube

1. Co s& dé nghj xac nhén ndi dung thong tin thudc ndp hd so dn co
quan ¢o thdm quyén theo quy dinh tai Piéu 116 ctia Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ‘ngay nhén da hd so, co quan tiép nhén
hd so cép Gidy xac nhan theo Mau s 05 hodc 06 Phu luc VI cia Nghi dinh
nay. Truémg hop khong clp Gidy xéc nhén, co quan tiép nhan hd so phai tra
101 bing vin ban va néu rd 1y do khéng chp.

3. Trudmg hop cb yéu ciu sira 601 bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay nhén du hé so, co quan tiép nhén hd so ¢6 van ban dé nghi co s&
sira d6i, bd sung va thue hién nhu sau:

a) Vin ban dé nghi stra doi, bd sung phai néu cy the, chi tiét nhitng tai
liéu, ndi dung can stra doi, bo sung;

b) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay nhén duoc ho so sira dm bd sung
theo yéu cdu, co quan tiép nhan hd so cip Gidy xac nhan theo Mau s6 05 hodc
06 tai Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hogc tra 161 khdéng clp
gidy x4c nhén bing vin ban va néu rd ly do;

¢) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢b van
ban théng bao sira ddi, bd sung, co s phai ndp hd so sira dbi, bd sung theo
yéu chu. Néu qué thdi han trén, hé so da ndp khéng con gia tri.

4. Trong thoi gian giai quyét hd so da ndp, co quan tiép nhan hd so s&
tam ngimg xac nhén va ¢ vin ban thong bao ly do khi phat hién cic thong tin
an toan, hiéu qua trong t& huéng din sir dung cta thudc chua phu hop, chua
cdp nhat cac thong tin da duoc co quan quan ly nha nudc co thim quyén yéu
céu hodc céc tai lidu, hudéng din chuyén mén lién quan dén thudc do Bo Y té
ban hanh, ¢céng nhén. Thoi gian tam ngimg xac nhéin cho dén khi co sd ndp lai
ndi dung thdng tin thudc da duoc cap nhat, sira ddi dé dam bao an toan cho
ngudi st dung thude.

5. Trude khi tién hanh théng tin thudc theo hinh thie quy dinh tai
khoan 3 Diéu 105 cua Nghj dinh nay it nhat 03 ngay lam viéc, co s& dad duogc
clp Glay xac nhén ndi dung théng tin thudc phai c6 vin ban théng bao cho
S¢Y té noi té chirc thdéng tin thude vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao
Gidy x4c nhan ndi dung théng tin dd duoc duyét.
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Trudng hgp co6 thay dbi vé dia diém, thoi gian t chire théng tin thudc a3
dugc xac nhén, co so phai thong bao t6i So Y té dia phuong noi tb chire trudce
khi tién hanh théng tin thudc it nhit 01 (mot) ngay lam viéc.

6. Tam ngimg tiép nhén hé so méi va ngimg giai quyét hd so da ndp cia
co s& dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin thubc ké ca co s& duge Uy quyén
quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Pidu 106 ctia Nghi dinh nay khi ¢é mét
trong cac hanh vi vi pham sau:

_a) Stra chira, gia mgo gidy to phap ly ctia co quan quén ly nha nude co thdm
quyén trong | hd so d nghi x4c nhén ndi dung théng tin, quang cao thudc;

b) Thong tin thubc, quang cdo thude khi chua duge co quan nha nudc ¢o
thdm quyén x4c nhén ndi dung hodc khéng dung v&i noi dung 43 duoc xac nhéan;

c) Sir dung ching nhén chwa duge B¢ Y té cong nhan, sir dung loi ich
vét chit, loi dung danh nghia ctia td chirc, ¢4 nhan, cac loal biéu ‘tuong, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on dé thong tin, quang cdo thudc;

d) Sir dung két qua nghién ctu 1am sang, két qua nghién ciu tién lam
sang, ket qua kiém nghiém, két qua thu twong duong sinh hoc chua duoc
B6 Y té cong nhan dé thong tin, quang cdo thuéc;

d) Théng tin thudc, quéng cao thubc sau khi da cé cac thay d6i ndi dung
dén dén trudong hop phai cap gxay xéac nhén théng tin thube, quéng cdo thude
quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 107 hoiic diém b khoan 1 Diéu 120 cua
Nghi dinh nay.

7. Thot han tam ngumg nhén hd so dé nghi x4c nhin ndi dung théng tin
thubc, quang céo thube ké tir ngdy ban hanh vin ban thdng béo hanh vi vi
pham cua co quan nha nudc ¢o thdm quyén thuc hién nhu sau;

a) T 01 nam dén 02 nam ddi véi trudng hop quy dinh tai diém a
khoan 6 Diéu nay;

b) Tir 06 thang dén 12 thang d6i v6i cac trudng hop quy dinh tai diém b,
¢ hodc d khoan 6 Pi€u nay;

c) Tir 03 théng dén 06 thang ddi véi truong hop quy dinh tai diém d
khoan 6 Diéu nay.

Pidu 114. Thi tuc cAp lai Gidy xdc nhén ndi dung théng tin thude

1. Co s& dé nghi cép lai Gidy xac nhan ndi dung théng tin thude ndp hd
so cho co quan ¢6 thim quyén theo quy dinh tai Piéu 116 cuia Nghi dinh nay.

2. Trong th&i han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhén du hd so, co quan
tiép nhan hd so cip lai Gidy x4c nhan theo Méu so 05 hojc 06 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Pidu 115. Thi tuc diéu chinh ndi dung théng tin thude da duge cip
Giay xac nhén

1. Co s& dé nghi diéu chinh noi dung thong tin thudc da duoc cap Gidy
x4c nhén ndp hd so cho co quan ¢b thdm quyén theo quy dinh tai Diéu 116
cua Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhdn dugc van ban dé
nghi di¢u chinh, néu co quan ti€p nhén hd so khong ¢6 van ban tra 161, co s@
dugce thue hién diéu chinh. Trudng hep khong dong y d€ co s¢ digu chinh, co
quan ti€p nhan ho so ¢d cong van trd 161 va néu rd 1y do.

Diéu 116. Thim quyén cip, cip lai Glay xac nhin n01 dung thong tin
thudc va diéu chinh ndi dung théng tin thude di dwge cip Gidy xdc nhin

1. B8 Y té cép, cép lai Glay xéc nhén ndi dung thong tin thude va diéu
chinh ndi dung théng tin thubc da duge cAp gidy x4c nhén dbi véi hinh thirc
théng tin thudc quy dinh tai khoan 2 Piéu 105 ciia Nghi dinh nay.

2. 86 Y té clp, cép lai Glay xéc nhan ndi dung théng tin thudc va diéu
chinh ndi dung thong tin thude d duoc chp Gidy xdc nhan @61 véi hinh thirc
théng tin thude quy dinh tai khoén 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay.

Piéu 117. Hiéu luc ciia Gidy xdc nhin ndi dung théng tin thude
1. Gify x4c nhan ndi dung théng tin thudc ¢o gia tri trong pham vi ca nudc.

2. Gidy x4c nhén ndi dung thdng tin thudc khéng ghi thai han hiéu luc va
sé& hét hiéu luc trong céc truomg hop sau:

a) Thudc bi thu hdi Gidy dang ky luu hanh, gidy phép nhip khiu thudc;

b) Thay ddi théng tin dén dén truomg hop phai clp Gidy xdc nhan théng
tin thuoc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 ctiia Nghi dinh nay.

Muc 2
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Pidu 118. Cac phuong tién quing cio thude

Thubc duge quang cdo cho cong ching trén cdc phuong tién theo quy
dinh cua phap luit vé quang cao.

Diéu 119. Co sé ding tén trong hé so dé nghi xdc nhin ndi dung
quang cao thuoc

1. Co s& duge dimg tén trong hd so dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo
thudc bao gom:

a) Co s dang ky thudc tai Viét Nam;
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b) Vin phong dai dién tai Viét Nam ctia chinh co s& nudc ngoai ding ky
thudc tai Viét Nam va dugc co so nay Gy quyén;

¢} Co s& kinh doanh duoc ctia Viét Nam duoc co sé quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay dy quyen

2. Co s& ding ky thuéc, ké ca trong trudng hop ay quyén cho céc co sO
quy dinh tai dlem b, ¢ khoan 1 Diéu néy dimg tén d& nghi x4c nhin ndi dung
quang cao thudc phai chiu trach nhiém vé ndi dung quang céo thude.

Piéu 120. Cic trwong hop chp, cap lai Gidy xac nhén noi dung
quéng cao thude va diéu chinh ndi dung quing cdo thude da dwgc cap
Gidy xic nhin

1. Cép Gidy xéc nhén ndi dung quang céo thudc trong céc truong hop sau day:
a) Noi dung quang cao thudc dé nghi cip Giéy x4c nhan 14n dau;

b) Noi dung quang cao thubc da duoc cap Gidy xé4c nhan nhung cé thay G
co s& dang ky thuoc tén thubc, thanh phin, ndng d6 hoic ham lugng, dang bao
ché, chi dinh, chéng chi dinh, lidu dung, cach dong, s dung thudc trén céc ddi
tuong dac biét, cac théng tin lién quan dén canh béo va an toan thude.

2. Cép lai Gidy x4c nhén ndi dung quang céo thudc trong céc trudng hop
sau day:

a) Gidy x4c nhén ndi dung quang cao thudc bi mat, hu héng;

b) Thong tin ghl trén Gidy xac nhan ndi dung quang céo thube bi ghi sai
do 151 ctia co quan cap.

3. Diéu chinh néi dung quéang céo thudce da duge clp Glay xac nhan co
cac thay dbi noi dung nhung khoéng thudc trudong hop thay dbi quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay.

Diéu 121. Hb so dé nghi cAp Gidy xac nhin ndi dung quang cdo thudc

1. Hd so d& nghi cdp Gidy xéc nhin ndi dung quang cdo thude, trix
trudng hop quéng cdo thudc theo phuong tién td chie héi thdo, hét nghi, su
kién gidi thiéu thube, gom céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi xdc nhan ndi dung quang cdo thudc theo Méu sb 01 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Méu thiét ké ndi dung quang céo thude dé nghi x4c nhén; ban ghi am,
ghi hinh néi dung quéang cdo trén phuong tién bao ndi, bdo hinh hodc thiét bi
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dién ti, man hinh chuyén quang cao va cac phuong tién quang cdo khac theo
quy dinh phap luat vé quang cédo ¢6 4m thanh, hinh d4nh chuyén déng;

¢) MAu nhin va t& hudng dan sir dung thubc hién hanh di duoc B6 Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao lién quan dén ndi dung quang céo thudc dé nghj
xac nhén (néu co);

d) Gidy dang ky luu hanh thudc;

e) Giay phep thanh 1dp van phong dai dién cia cdng ty nudc ngoai tai
Viét Nam dbi véi co s& nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhén noi dung
quang céo thubc hoic Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge db6i- voi
co s& kinh doanh dugc cia Viét Nam dimg tén dé nghi xdc nhén ndi dung
quang cao thude;

g) Gidy ty quyén ciia co s& ding ky thubc cho co sé dumg tén tren hd so
d8 nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc trong trudng hop ty quyén.

2. Hd so dé nghi cdp Gidy x4c nhan ndi dung quang céo thude théng qua
phuong tién t6 chirc hdi thao, hdi nghi, su kién gdm cac tai liéu sau:

a) Pon d& nghi xdc nhén néi dung quang céo thudc theo Miu sb 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Néi dung quang céo thude;

¢) MAu nhén va t& huéng dan st dung thubc hién hanh da duge Bo Y té
phé duyeét;

d) Tai liéu tham khéo ¢6 lién quan dén ndi dung quéang céo thude dé nghi
xac nhén (néu co);

d) Gidy dang ky luu hanh thudc;

e) Gidy _phép thanh 1ap van phong dai dién ctia cong ty nudc ngoa1 tai
Viét Nam déi véi co s& nude ngoai dimg tén dé nghi x4c nhin néi dung
quang c4o thudc hodic Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge di véi
co s& kinh doanh duoc cua Viét Nam ding tén dé nghi xdc nhén ndi dung
quang cao thude;

g) Gidy uy quyen cua co s& ding ky thuoc cho co s dung tén trén hd so
d& nghi x4c nhén néi dung quéang céo thude trong trudng hop tty quyén;

h) Chuong trinh du kién hoi thao, hédi nghi, su kién giéi thigu thude.

4y
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Didu 122. Ho so & nghi ¢ip lai Gidy xac nhin ndi dung quang co thude

1. Bon dé nghi cip lai gidy x4c nhan ndi dung quang cdo thube theo
Mau s6 03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Méu thiét ké, ban ghi, ghi hinh ndi dung quang céo thudc hodic noi
dung quang céo thude dé nghi cp lai Gidy xac nhan.

3. Gidy x4c nhan ndi dung quang cao thude bi ghi sai do 161 clila co quan
chp d6i véi tradmg hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 120 cia Nghi dinh nay.

Diéu 123. Hd so dé nghi diéu chinh ndi dung quing cao thude da
duoc cap Gidy xac nhin

1. Don dé nghi diéu chinh néi dung quéang céo thude di duoc cép Giy
xé4c nhén theo Miu so 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay,
néu rd cac ndi dung cén didu chinh, 1y do ciia viée diéu chinh.

2. Tai liéu chimg minh viée diéu chinh ndi dung quang céo thudc.

Pidu 124. Yéu chu dbi véi hd so dé nghj cap, cip lai glay xac nhén
ndi dung quang cao thude, diéu chinh ndi dung quing cdo thude da duge
cAp gidy xac nhin

_ 1. Cdc tai ligu quy dinh tai diém c va d khoan 1, didm ¢ va d khoan 2
Piéu 121 cua Nghi dinh nay 1a ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cac didm d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 121 va khoan 2 Diéu 123 ctia Nghi dinh nay 1a ban sao cd déng diu cua
co s dé nghi xac nhén ndi dung quang céo thudc dbi véi tai litudo BOY té
¢ép hoic ban sao c6 ching thuc ddi voi tai liéu khéng do B6 Y té cép.

3. Tai liéu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Pidu 121 cia
Nghi dinh nay 1a ban chinh hodc ban sao ¢é ching thyc.

4, Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu 122 ctia Nghi dinh nay 1a ban chinh.

5. Tai liéu quy dinh tai céc diém b khoan 1, didm b khoan 2 Diéu 121 va
khoan 2 Biéu 122 cia Nghi dinh nay 12 ban chinh va dugc 1am thanh 02 ban,

6. Mdi hd so d& nghi cép, cdp lai Gidy xac nhin ndi dung quang céo
thudc thue hién theo quy dinh sau:

a) 01 mAu thiét ké hodic ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung quang cio thude
déi véi hd so quy dinh tai khoan 1 Piéu 121 ctia Nghi dinh nay hodc 01 ndi
dung quang cao thudc d6i véi hd so quy dinh tai khodn 2 Piéu 121 cia Nghi
dinh nay cho mot thudce;
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b) 01 mAu thiét k& hodc ban ghi am, ghi hinh ndi dung quéng céo thudc
dbi voi hd so quy dinh tai khodn 1 Pidu 121 ctia Nghi dinh nay hoéc 01 ndi
dung quang céo thudc d6i vdi hd so quy dinh tai khoan 2 Piéu 121 ctia Nghi
dinh nay cho hai hay nhiéu thudc cé cung hoat chit va duong dung cua cing
nha san xuét nhung khdc ham lugng hodc dang bao ché;

7. Tai lidu duoc in trén khé A4, Db véi quéng céo ngoai troi khé 1ém,
ndi dung quang cao thudc cé thé trinh bay trén khd gidy A3 va gh1 ro ty 1€
kich thude so véi kich thude thue té. Toan bd cac tai lidu co trong hé so phai
c6 diu glap lai clia co s& dé nghi x4c nhén ndi dung quang cao thube. Truong
hop thiét ké noi dung cua Vat thé quang cao co chu tric khéng gian, hd so
phéi coé ban mo ta trén khé gify A3 cac ndi dung bét bude sau:

a) Céu tric khong gian;

b) Pénh sb tha ty cac mit, kich thudc timg mat;

¢) Ty 18 kich thudc cia mAu thiét ké so véi mau that.

Pidu 125. Yéu ciu déi véi ndi dung quing cdo thude

1. N&i dung quang cdo thudc phai phi hop vdi céc tai liéu sau day:

a) MAu nhin va t huéng dan sit dung thude hign hanh duge B Y t& phé duyét;
b) Chuyén luan vé thudc ghi trong Dugc thu Quéc gia Viét Nam;

¢) Tai liéu, huéng din chuyén mén c6 lién quan dén thudc do BS Y té
ban hanh hodc cong nhén.

2. Noi dung quang céo thude phai ¢é cc thong tin bat bude sau:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan dugc chét hodc dugc li€u ghi trong t& hudng dén sir dung
thubc da duge phé duyét. Déi voi duge lidu phai viét tén tiéng Viét, truong
hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;
d) Cach dung;
d) Liéu ding;

e) Chéng chi dinh, nhimg khuyén céo cho 601 trgng dac biét (phy nir co
thai, phu nir dang cho con bu, tré em, nguoi cao tudi, ngudi mac bénh man tinh);

g) Thén trong va nhimg diéu cén tréanh, luru ¥ khi sir dung thudc;
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h) Tac dung phu va phan Uing c¢o hai;
i) Tén, dia chi clia co s& san xuét thuéc;
k) Loi dan "Poc k¥ hudng dan sir dung trude khi dung";

1) Cubi trang dau ndi dung quang cao thudc phai ghi r6: S& Glay x4c nhén
ndi dung quang cdo thubc cia B& Y té: ../XNQC..., ngdy ... thdng ... nim...;

m) P6i véi nhimg ndi dung quang cdo gdm nhiéu trang phéi danh )
trang, ¢ trang déu phai ghi rd tai lidu nay c6 bao nhiéu trang, phin théng tm
chi tiét v& san phim xem & trang nao;

n) Noi dung quang cdo thude phai ghi chi thich rd rang tai liéu chimg minh
ddng thoi phéi chi r6 phén théng tin dugc trich dan trong tai lidu chimg minh,
Viée trich dan phai dam bao truyén dat chinh xac théng tin, khéng suy dién hoac
cit xén thong tin theo huéng gy hiéu sai v& tinh an toan, hiéu qua cia thude.

3. N6i dung quang cdo thudc trén bao noi, bao hinh phai cé diy du théng
tin quy dinh tai diém a, b, ¢, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong d6 phai doc to,
& rang cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu nay.
Trudng hop thanh phin thubc cé tir 03 hoat chét tré 1én phai doc ting hoat
chét hodc doc tén chung cdc nhém vitamin, khodng chét, dwrgc lidu.

4. Nbdi dung quéang céo trén bao dién tir, trang théng tin dién t, thiét b
dién to, man hinh chuyén quang cdo va cac phuong tién quang céo khéc theo
quy dinh phap luit vé quang cdo:

a) Noi dung quéang cdo ¢6 am thanh phai trinh bay ndi dung quang céo
nhu d6i véi bao ndi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay,

b) Noi dung quang céo khong ¢6 4m thanh phai ¢6 ddy dd théng tin quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Trudmg hop ndi dung quéang céo 13 ban ghi 4m, ghi hinh c6 nhidu trang
hosic phén canh quéang cdo, céc trang hoidc phan canh quang cdo phai xuét hién
lién tiép, dimg du thoi gian dé ngudi xem c6 thé doc duoc hét cac thong tin thé
hién; trang, phan canh c6 ndi dung théng tin san phim phai dimng yén, khéng
chuyén dong dé ngudi doc tim hidu k§ vé thong tin san phdm. Kich ban phai mé
ta cach thire xuét hién cac trang ndi dung ddi véi quang cdo ¢ nhiéu trang.

Viée quang céo thude dudi hinh thirc ndy phai riéng biét, khdng duge quang
cao chong chéo hoac xen k& nhiéu thudc ciing mot thoi diém dé tranh hiu lam.

5. Nbi dung quéang céo thudc thdng qua phuong tién quang cdo ngoai troi
chi thé hién trén cing 01 mit cia phuong tién quang cao va phai co6 cac thong
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tin quy dinh tai cac diém a, b, i, k va 1 khoan 2 Piéu nay. Truong hgp noi
dung quang cdo dua céc thong tin lién quan dén cong dung, tic dung, chi dinh
ctia thudc thi bat budc phdi dua didy du thong tin nhu quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.

6. Tiéng ndi, chit viét trong ndi dung quang céo thube phai dap img quy
dinh tai Luét quang céo.

7. C& chif trong ndi dung quang cao thudc phai bao dam rd rang, dé doc,
dé nhan nhung khong duoc nho hon ¢ chit 12 cia kiéu chit VnTime hodc
Times New Roman trén khé gidy A4.

8. Kich ban quang cdo phai mo ta rd phan hinh anh, phén 151 doc, phan
chir, phan nhac.

9. N6i dung quang cao thube chi duoc cung cap cac thong tin vé thude,
khéng dua nhiing théng tin khong lién quan dén thube.

Pidu 126. Cac théng tin, hinh anh khéng dwge sir dung trong ndi
dung quang cio thuée

1. Céc thong tin, hinh anh quy dinh tai Ludt quang cdo.

2. Cac ndi dung gy hiéu nhdm v& thanh phén, tac dyng, chi dinh, xudt
x\1 clia thudec. '

3. Cac ndi dung tao ra cach hiéu: Thuoc nay 1a s& mét; thude nay 1a 16t hcm
tAt ca; sir dung thubc nay 1a bién phap tdt nhét; sir dung thude nay khong can'y
kién cia thay thubc; thude nay hoan toan vo hai; thude khéng cd chéng chi dinh;
thudc khong c6 tac dung khong mong mudn; thude khéng cé tac dung c6 hai.

4. Céc cau, tlr, hinh anh mang tinh suy di®n qua mirc dén dén hiéu nham
la tac dung, chi dinh, hiu qua cua thudc hodc vuot qua tac dung, chi dinh,
hiéu qua cua thubc da duge phé duyét.

5. Ghi téc dung cua timg thanh phan co trong thuoc dé quang cdo qua
cong dung ctia thube hojic gdy nhidm 1an tic dung clia mdi thanh phén voi tac
dung clia thube.

6. Céc tir, cum tir; “diéu tri tin géc” “tiét try”, “chuyén tri”, “hang dau”,
“dau bang”, “dau tay”, “lya chon”, “chét lugng cao” “dam bao 100°/ ”, “an
toan”, “dirt”, “cit dat”, ¢ ‘chédn dung”, “giam ngay”, “giam lién”, “giam tdc
thi”, “khoéi ngay”, “khéi han”, “yén tam”, “khéng lo”, “khoi 10”, “khuyén
dung”, “hotline”, “dién thoai tu van” va céc tlr, cum tir 6 ¥ nghia tuong ty.

7. Cac chi dinh khéng dugc dua vao ndi dung quang cdo thude:
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a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu trj bénh lay qua dudng tinh duc;
¢) Chi dinh didu trj chimg mét ngi;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khéi u;
e) Chi dinh diéu tri cht con cai nghién ma tiy;

¢) Chi dinh didu trj bénh déi théo dudng hodc cac bénh rdi loan chuyén
héa tuong tu khéc;

h) Chi dinh didu tri bénh viém gan do vi ritt, cac bénh nguy hiém méi noi.
8. Céc két qua kim nghiém chét lvong thube, nguyén liéu lam thudc.
9. Két qua nghién clru tién 14m sang.

10. Két qua nghién ciru 1am sang hodic két qua thir tuong duong sinh hoc
chua duge B6 Y té€ cong nhén.

11. Sir dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on cua td chirc,
cé nhan d& quang cao thude.

12. Loi dung xudt x{r cia thube, nguyén lidu 1am thudc d& quang céo thubc.
13. Hinh anh, tén, biéu twong cla can bd y té.

14. Hinh anh dong vét, thuc vt thudc danh muc loai nguy clp, quy,
hiém duoc uu tién bao vé.

15. Céc cu, tir mang tinh méch béo, truyén miéng dé khuyén dung thudc.

16. Str dung hinh anh ngudi bénh dé mé ta tinh trang bénh ly hodc cong
dung cta thude khéng phu hop véi tai liéu lién quan dén thudc va céc hudng
din chuyén mén do B4 Y té ban hanh hodc céng nhan.

Pi¢u 127. Trinh tw, thi tuc cip, cap lai gidy xdc nhin n01 dung
quang cao thude, diéu chinh ndi dung quang cao thudc da duoe cip giay
xac nhan

1. Co s& d& nghi cép, cip lai Glay xéac nhén ndi dung quang cao thude,

diéy chinh néi dung quang cao thubc da duge cdp Gidy x4c nhan nép hd so tai
B&éY té.
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2. Trinh ty, thi tuc cép, cép lai Gléy xac nhén ndi dung quang cdo thude,
diéu chinh ndi dung quang cao thudc da duogc cip Gidy xac nhan thuc hién
twong tu quy dinh tai cic Didu 113, 114 va Didu 115 ctia Nghi dinh nay.

) Diéq 128. Thim quyén cép, cip lai Gidy x4c nhin ndi dung quang cio
thuoe, diéu chinh ndi dung quang cao thuoc da dugc cip gidy xac nhin

BO Y té cép, cdp lai Gidy xac nhén né1 dung quang céo thudc, diéu chinh
ndi dung quang cdo thudce da dugc cip Gidy xac nhén.

Piéu 129. Hiéu lyc caa Gify x4c nhin ndi dung quing cio thude

L Gidy x4c nhan néi dung quang céo thudc khéng ghi thdi han hidu luc
va hét hiéu luc trong cac trudng hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thudc hét hiéu lyc;

b) Thude bi thu hdi Gidy ding ky Iuu hanh;

¢) Thay dbi thong tin dn dén truémg hop phai cip Gidy xéc nhén ni dung
quang cao thudc quy dinh tai diem b khoéan 1 Diéu 120 cia Nghi dinh nay;

d) C6 khuyén céo cta co quan quan Iy nha mrde vé duoc vé viéc han ché
sit dung hodc sir dung dudi sy gidm sat cia nguoi hanh nghé kham bénh,
chita bénh;

d) Thudc ¢ chira hoat chét hoic duge liéu bi dua ra khoi Danh myc
thude khdng ké don do B trudng BO Y t€ ban hanh.

2. Trudng hop Gidy dang ky lwu hanh thudc duge gia han hiéu luc,
Gidy x4c nhan ndi dung quang céo thube s& duoc ty dong gia han hiéu luc
dung bang thoi gian gia han hiéu luc Gidy ding ky lwu hanh thude.

Chlr(}’ng VIII' ] .
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

Muc 1
KE KHAL KE KHAI LAY GIA THUOC

Diéu 130. H6 so ké khai, ké khai lai gid thudc
1. H6 so ké khai gia thudc:

_a) Bang k€ khai gia thubc nude ngoadi nhép khiu vio Viét Nam theo
Mau s6 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai gia thuc‘)c. san Xuat trong nudc theo MaAu sb 02 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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2. Hb so ké khai lai gia thudc:

a) Bang ké khai lai gia thude nudc ngoai nhap khdu vao Viét Nam theo
MAu sé 03 tai Phu tuc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai lai gia thudc san xudt trong nudc theo Mau s6 04 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Hd so ké khai gia thude dbi véi trudong hop thay déi gidy dang ky luu
hanh: Thyc hién theo quy dinh khoan 1 Diéu nay.

4. Hb so d& nghi bd sung, thay ddi thong tin cla thube d3 ké khai, ké
khai lai gia trong truong hop co thay ddi so véi théng tin da dugc cong b
nhung gi4 thudc khong thay ddi (trir trudng hop quy dinh tai khoén 3 Piéu
nay) thi co s& 1ap hd so nhu sau:

a) Vin ban dé nghi thay ddi, bd sung théng tin thubc da ké khai, ké khai
lai gia theo Mau sd 05 tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao van ban dugce co quan quan ly nha nuédc céd thidm quyén phé
duyét vé& ndi dung thay dbi thong tin cia thude.

5. Hb so duoc lap thanh 02 bd: 01 bd giri B4 Y té hogic Uy ban nhan déan
tinh, thanh phd tryc thude trung wong trong trudng hop ké khai lai gia thudc
san xuat tai Viét Nam, 01 bo luu tai co so.

6. Gia thudc ké khai, ké khai lai dwoc tinh theo ddng tién Viét Nam da
bao gdm thué gia tri gia tang va duoc tinh trén mgt don vi dong géi nho nhat
bbi voi gla nhép khéu, viéc ké khai, ké khai lai phai kem theo théng tin vé ty
gia quy dbi tir déng ngoai té st dung sang ddng tién Viét Nam tai thoi diém
ké khai gid. Ty gid quy dbi ngoai té dwoc tinh theo ty gia thuc té cdc co 58
kinh doanh thubc d3 thanh toan véi ngén hang noi giao dich khi vay hodc khi
mua ngoal té, trudng hop co so kinh doanh thudc chua thanh todn véi ngén
hang thi tinh theo ty gia ban ra cia ngin hang thuong mai noi da vay hoac
mua ngoai té tai thoi diém tinh gia.

Piéu 131. Trinh tw, thi tuc, thim quyén tiép nhan hd so ké khai, ké
khai lai gia thude, thay ddi, bd sung thong tin cia thude da ké khai, ké
khai lai gia va ra soat, cdng bd gia thudce ké khai, ké khai lai

1. P6i véi thude nude ngoai nhép khau vao Viét Nam:

a) Co s& nhap khéu thude thuc hién ké khai: Gia ban bubn dy kién, gia
bén 1é& dy kién (trong trudng hop c6 nhu cau ké khai gia ban 1é) trude khi dua
16 thuoc dau tién luu hanh trén thi truong Viét Nam cia chinh co s& nhép
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khéu d6. Cac chuyén hang nhip khéu tiép theo, co s& nhip khéau khong phai
thue hién ké khai néu khong cé dieu chinh gid so voi gid ban budn, gid ban 1é
du kién cia thude do chinh co s¢ dd ké khai;

b) Co s& nhap khédu thude phai thyuc hién viéc ké khai lai gid ban buén,
ban 1& thudc du kién khi c6 nhu cdu didu chinh ting gid ban budn, gia ban 1é
dy kién so vdi gia ban budn, gia ban 18 du kién cua thude do chinh co s& da ké
khai, ké khai lai lién k& trudc d6 dwoc cdng bd trén Cong théng tin dién tr
cia B Y té;

¢) Khi ¢6 thay dbi Gidy ding ky luu hanh thudc va trudc khi dua ra luu hanh
16 thudc dau tién trén thi trrong Viét Nam, co s& phai ndp hd so ké khai gia thudc;

d) Trong qu4 trinh kinh doanh, co s& nhap khéu ¢6 nhu cau diéu chinh giam
gia ban budn, gia ban 1& du kién cta thude do chinh co s& da ké khai, ké khai lai
thi thuc hién ké khai lai gid ban budn du kién, gia ban 1& du kién dieéu chinh giam.

2. Poi véi thude sén xuat trong nuoc:

a) Co s& san xudt thude hodc co s¢ dat gia cong thudc (trong truomg hop
thudc san xuét gia cong) thuc hién ké khai: Gia ban budn dy kién, gia ban 1é
du kién (trong trudng hop ¢6 nhu cu ké khai gid ban 18) trude khi dwa 16
thudc diu tién lvu hanh trén thi trudng Viét Nam, Céc 16 sén xuét tiép theo
khong phai thuc hién ké khai gia néu khéng co diéu chinh gid so vdi gid ban
budn, gid ban 1¢ dy kién ciia thude do chinh co s& d3 ké khai;

b) Co s& san xuét thube hodic co sé dit gia cong thubc (trong truomg hop
thudc san xuét gia cong) phai tyre hién viée ké Khai lai gis ban budn, gid ban 1é
du kién khi cé nhu cdu diéu chinh ting gia ban budn, gia ban 1é dy kién so véi
gia ban budn, gia ban 1é du kién cta thubc do chinh co so da ké khai, ké khai lai
lién k& trude do dugce cong bd trén Cong théng tin dién tir ciia Bo Y ;

¢) Khi ¢d thay ddi Gidy ding ky hwu hanh thude va trude khi dua 16 thubc dau
tién luu hanh trén thi treong Viét Nam, co s& phai ndp ho so ké khai gia thude;

d) Trong qua trinh kinh doanh, co s& san xuét thude hoac co so dat gia
cong thuéc (trong tru'ong hop thudc san xuét gia cong) c6 nhu ciu diéu chinh
giam gia ban budn, gid ban 1& du kién cua thude do chinh co s& d3 ké khai, ké
khai lai thi thue hién viée ké khai lai gid ban budn dy kién, gia ban 1é du kién
diéu chinh gidm.

3. Tham quyén tiép nhén hd so ké khai, ké khai lai gia thudc:

a) B8 Y té té chirc tlep nhin va ra soat hd so k& khai, ké khai lai gia
thudc nudc ngoai nhép khiu vao Viét Nam; hd so ké khai gia thube san xuét
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trong nudc; hd so d& nghi bd sung, thay ddi théng tin clia thude da ké khai, ké
khai lai gia;

b) Uy ban nhan dén tinh, thanh pho true thudc Trung uong td chuc tiép
nhan va ra soat hd so ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc cla céc co s&
¢6 tru s& san xudt thudc tai dia ban tinh, thanh phé.

4. T chuec tiép nhén, ra soat, cdng bb gia thude ké khai, ké khai lai:

a) Co s& nhap khéu thude, co s& san xudt thudc hodc co so dit gia cong
thude (trong trudng horp thubc sén xuat gia cong) ndp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 130 cia Nghi dinh nay cho co quan quéan ly nha nudc
¢6 thAm quyén theo quy dinh tai khoéan 3 Diéu nay;

b) Co quan quén ly nha nudc cé thAm quyén tiép nhan hd so ké khai, ké
khai lai gia thudc tra Phiu tiép nhan hd so ké khai, ké khai lai gia thubc, hoé
SO thay ddi, bd sung thong tin cua thube da k& khai, ké khai lai gia cho co sO
ndp hd so khi nhan du hd so theo Miu sé 06 ta1 Phu luc VII ban hanh kem
theoNghi dinh nay déi voi truomg hop Bo Y té tiép nhan hd so va theo Méu sb
07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay abi voi trucmg hop
Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thude Trung wong tiép nhin ho so;

¢) Trong thoi han 45 ngay dbi voi truong hop k& khai gia thudc; 30 ngay
abi vai truorng hop ké khai lai gia thudc nhap khau; 15 ngay dbi véi truong
horp d& nghj bo sung, thay dbi thong tin ca thudc da ké khai, ké khai lai gié
ké tir ngay t1ep nhén du hd so theo quy dinh, B& Y té td chirc ra sodt va cong
bd gia thudc ké khai, k& khai lai; thong tin bd sung, thay déi cua thude trén
Cong thong tin dién tir ctia don vi d6i véi cac truomg horp chua phat hién muac
gia ké khai, ké khai lai khong hop Iy va hé so dé nghi bd sung, thay d6i théng
tin cia thude ddp tng quy dinh. Trudng hop muac giad ké khai, ké khai lai
khéng hop 1y hodic hd so dé nghi bd sung, thay dbi thong tin cia thude khong
dap ing quy dinh, B Y té phai théng béo bang van ban cho co s& ké khai gia
xem xét lai mirc gia ké khai, k& khai lai hodc ndi dung cin sira 461, bd sung va
néu rd ly do trong thoi han quy dinh tai diém nay;

d) DBéi voi ho so ké khai lai gid thude san xuét trong nudc, trong thi han
25 ngay ké tir ngay tiép nhan du hd so theo quy dinh, Uy ban nhén dén tinh,
thanh phd truc thudc trung wong phai t& chirc ra soat va bdo cao B6 Y 1é céc
thubc ké khai lai, déi véi cac truomg hop chua phét hién mirc gia ké khai lai
khéng hop 1y theo Mau sb 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Trudong hop muc gia ké khai, ké khai lai khéng hop ly, Uy ban nhén dan
tinh, thanh phd truc thudc trung wong phai théng bao bing van ban cho co s
ké khai gia xem xét lai mic gid ké khai, ké khai lai va néu rd ly do trong thdi
gian quy dinh tai diém nay;
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Trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc bao cao cia Uy
ban nhén dén tinh, thanh phé truc thudc trung vong, B6 Y té tdng hop va
cong bo trén Cong thoéng tin dién tir ctia don vi.

d) Trong thdi han 06 thang, k& tir ngay co quan quan 1y nha nuéc c6 thdm
quyén c6 vin ban cho y kién vé& mirc gia ké khai, ké khai lai hoic dé nghi sira ddi,
bd sung, co s& ké khai phai c6 vin ban phan h6i kém theo cac tai lidu lién quan dé
thuyét minh vé tinh hop 1y cua mirc gid ké khai hodc diéu chinh gia ké khai, ké
khai lai v& mirc hop 1y hodc 1am 5 céc ndi dung sira déi, bd sung. Sau thai han
trén, co 50 ké khai khong c6 van ban phan héi thi hd so khéng con gid tri;

e) Dbi véi hd so ké khai gia va hd so ké khai lai gia thubc nude ngoai nhap
khau véo Viét Nam, trong thdi han 25 ngay ké tir ngay nhan duge vin ban phéan
hdi cuia co s& ké khai, B& Y té chure ra sodt va cong bd gia thude ké khai, ké khai
lai trén Cdng théng tin dién tir cta don vi d6i véi céc trudmg hop co s& giai trinh,
chimg minh duoc mic gid ké khai 1a hop 1y hodc diéu chinh mtc gia ké khai
hop 1ly. Trudng hop co s& khdng chung minh duge mirc gia ké khai, ké khai lai
la hop 1y hodc khéng didu chinh vé muc gia ké khai hop 1y, B3 Y t€ phai théng
béo bing van ban cho co s& ké khai gia xem xét lai mirc gid ké khai, ké khai lai
va néu ro ly do trong thoi han quy dinh tai diém nay;

g) Pbi voi hd so ké khai lai gia thube san xuét trong nude, trong thoi han
20 ngay k& tir ngdy nhén duge vin ban phan héi cia co s ké khai, Uy ban
nhén dén tinh, thanh phé truc thudc trung uong phai td chire ra sodt va béo
cdo BO Y té cac thude ké khai lai dbi véi céc truong hop co s& giai trinh,
chimg minh duoc muc gi4 ké khai lai 1a hop ly hodc diéu chinh muc gia ké
khai hop ly theo Miu sb 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Trudng hop mire gia ké khai, ké khai lai khéng hop 1y, Uy ban nhén dan tinh,
thanh phd truc thudc Trung wong phai théng bio bing vin ban cho co s& ké
khai gia xem xét lai m¥c gia ké khai, ké khai lai va néu rd ly do trong thoi
gian quy dinh tai diém nay.

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duge bdo céo cua
Uy ban nhéan dan tinh, thanh phé truc thude trung wong, Bo Y té tdng hop va
cong bé trén Cong théng tin dién tr cia don vi,

Pidu 132. Trach nhiém ciia cac co quan quéan Iy nha nuée vé gia
thubc trong viée thyre hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thube

1. Trong qua trinh kiém tra, kiém soat vé& gia thubc, ndu phét hién mue
gia ké khai, ké khai lai da céng bd khong hop 1y tai thoi diém xem xét thi co
quan quan 1y nha nude c6 thim quyén quy dinh tai khoan 3 Diéu 131 cla
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Nghj dinh nay théng bao bing van ban cho co s& ké khai gia xem xét lai murc
gia da ké khali, ké khai lai va néu r6 1y do.

2. Co quan quan ly nha nudc vé gid thude, ngudi b thidm quyén trong qué
trinh kidm tra, kiém soédt v& gid thudc néu phat hién co s& kinh doanh thubc vi
pham cac quy dinh vé quan ly gid thudc thi xtt 1y, chuyén co quan cé thim
quyén x\r ty vi pham theo quy dinh ciia phép ludt d6i vai cac trudng hop:

a) Khong thue hién ké khai, ké khai lai; ké khai khong ddy du gia thudc
theo quy dinh;

b) Khéng tién hanh xem xét diéu chinh lai gia dd ké khai sau khi co y
kién bang van ban cua co quan quan ly nha nudc ve gia thudc;

¢) Ban thubc cao hon gia di ké khai hogc ké khai lai dang cé hiéu luc.

3. Trudng hop co s¢ kinh doanh dugc da vi pham tir 02 lan tré 18n hodc
¢é tir 02 mat hang vi pham tré 1én trong thoi gian 01 ndm, co quan quéan ly
nha nudce vé gia thude xem xét ap dung cac bién phap:

a) Tam ngung tiép nhan hd so d& nghi x4c nhin ndi dung thong tin,
quang cao thudc;

b) Tam ngimg tiép nhan hd so d& nghi nhap khéu thubc chua cé Gidy
dang ky luu hanh thude tai Viét Nam;

¢) Tam nglmg tiép nhan hé so cép, gia han Gidy ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thude.

4. Thoi han tam ngimg tiép nhén hd so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay tix
03 thang dén 12 thang ké tir ngdy ban hanh vin ban thong bao hanh vi vi
pham cia co quan co thdm quyén.

Piéu 133. Trach nhiém ciia co sé kinh doanh trong viéc thue hién
quy dinh v& ké khai, ké khai lai gis thubc

1. Co s& kinh doanh duge ¢6 trach nhiém thue hién ddy @i cdc quy dinh
vé ké khai, k& khai lai gia thudc va céc quy dinh khac vé& quén 1y gia thubc tai
Nghi dinh ndy va cdc van ban quy pham phap luit cé lién quan; chiu trach
nhiém truée phap ludt vé gia ké khai, ké khai lai va tinh chinh x4c cda cdc sb
liéu, tai liéu bao cao, thong tin do co s& cung clp.
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2. Co sé& kinh doanh duge khéng duoc ban thude khi chua cé gia ké khai,
ké khai lai dirge céng bd trén Coéng théng tin dién tir cta Bo Y té do chinh ¢o
s& san xuit hodc co s& dit gia cong, co s& nhap khau thudc dé da ké khai, ké
khai lai.

3. Co s& kinh doanh duge khong duge ban budn, ban 1é thube cao hon
muc gia ké khai, ké khai lai duge cong bb trén Cbng thong tin dién t cla
B& Y t& do chinh co s& san xult hodc co s& dit gia cong, co s& nhap khéu
thude d6 da ké khai, ké khai lai.

4. Trudomg hop co quan quan ly nha nudc co thim quyén c6 vin ban
thong bao cho co s& kinh doanh dugc kién nghi xem xét lai mic gia cla mit
hang thudc do co s& da ké khai, k& khai lai dugc cong bb trén Céng thong tin
dién tr cia BO Y t€, trong thoi han 60 ngay ké tir ngdy cé vin ban cla co
quan quan 1y nha nuée ¢6 thim quyén, co sd phai c6 vin ban phan héi kém
theo c4c tai liéu lién quan dé thuyét minh vé tinh hop 1y cta mic gia ké khai
hogc didu chinh gia ké khai, ké khai lai vé mac hop ly. Sau thai han trén, co
s& khong 6 van ban phan hdi thi mic gia ké khai, ké khai lai d& céng bd
khéng con gid tri va s& bi rut khéi Cong théng tin dién tir cia BS Y té.

Diéu 134. Nguyén tic ra soat, cong bb gia thudc ké khai, ké khai lai

1. Viéc ra soat, xac dinh tinh hop ly cha gi4 thude do co so kinh doanh
thudc ké khai, ké khai lai cin cir cac yéu td sau:

a) Mat bang gi4 thube trén thj truong trong nude cla cic thube tuong tr
cing nhém tiéu chi k§ thudt hodc gia thube tai cdc nudce khac trong trudng
hop chua ¢6 thude tuong tu trén thi trudng trong nudc;

Trudmg hop co s& ké khai d& nghi gid ké khai cao hon mit bing gia thube
trén thi trudmg trong nude cua cac thude tirong tr cing nhém tiéu chi k§ thuat
hodic gia thude trung binh tai cac nude khéc, co quan cé thdm quyén xem xét va
ra sodt gié ké khai trén co s& tai lidu do co s& ké khai cung cdp chimg minh vé
hiéu qua didu tri cia thudc, so sanh vé hiu qua va chi phi cia thude, ching
minh cdng nghé, k¥ thuat san xuit, thuyét minh vé& co cdu gia san phdm theo
M&u s6 09 va 10 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va céc tai liéu
khéc lién quan dé thuyét minh vé tinh hop 1y cia gia thudc ké khai.

b) Bién dong ciia céc yéu t chi phi d4u vao nhu nguyén lidu, nhién liéu,
ty gia, tién hrong va mdt s6 chi phi khac li€n quan trong trudng hgp thude
diéu chinh ting gid. Co quan c6 tham quyén xem xét va ra soat gia ké khai lai
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trén co so tai liéu do co s& ké khai cung cép vé bién ddng cua céc yéu td chi
phi du vao nhu nguyen ligu, nhlen liéu, ty gia, chi phi nhén c¢éng, céc chi phi
khéc lién ‘quan dé thuyet minh vé Iy do, ti 18 dé nghi didu chinh ting gia theo
nguyén tic ti 1& diéu chinh tiang gia khong dugc cao hon ti 1é tac ddng cuia
bién déng céac yéu té chi phi dau vio;

¢) Gi nhép khau, gid thanh toan b ctia thuéc;

d) Quan hé cung cdu trén thi trudng, kha ning canh tranh, cic yéu to vé
chét luong thude, thudc ¢é chimg minh tuong duong sinh hoc, cac yéu té
khac anh huéng dén gia thudc va viéc ddm bao ngudn cung tmg thube.

2. Gia thube ké khai hop ly duogc cong bd trén Cong théng tin dién tir cla
B& Y té khi dap Ung nguyén téc sau:

a) Khong cao hon gia da ké khai cna chinh mét hang nay hodc mit hang
khac tén thuong mai nhung cing hoat chét, ndng dd, ham lugng, dang bao
ché cua cung co s& san xuét d3 duoc cong bd trén Céng thong tin dién tir cia
BéY té;

b) Khong cao hon gia ké khai cao nhét cta thudc cing hoat chét, ndng
d9, ham luong, dang bao ché va cung nhém tiéu chi k¥ thuét trong vong 03
nim gan nhat da dugc cong bb trén Cong théng tin dién thr cia BO Y té ¢o tinh
t61 mirc do ting gia dugc Tong Cuc Théng ké cong bb tinh tir thoi diém mat
hang thubc ¢6 gid cao nhét ké khai, ké khai lai gia;

¢) Truong hop thudc ké khai chua c6 thube cling hoat chét, ndng d6, ham
lwong, dang bao ché trén thi truong Viét Nam, gia nhap khéu, gia ban budn ké
khai khéng cao hon gia nhép khéu, gid bin buén trung binh cia cic nudc
ASEAN ma thubc duge nhap khéu va luu hanh,

d) Gia nhdp khiu ké khai dbi véi thuoc nudc ngoai nhép khéu vao
Viét Nam phai ding vét gid nhap khéu thyuc té ghi trén t& khai hai quan tai
thoi diém ké khai.

3. Thgéc ké khai lai diéu chinh ting gia dugc cong bd néu dap ung quy
dinh tai diém b va diém d khoan 1 Dicu nay. Truong hop thude ké khai lai
diéu chinh giam gia s& dugc xem x€t, cong bo trén Cong thong tin dién tu cla
Bo Y te.

4. Trudng hop gid thube ké khai, ké khai lai chua hop ly va chua dugc
c¢bng bd trén Cong thong tin dién tir ciia B6 Y té va co s& ké khai, ké khai lai
c6 vin ban giai trinh, viéc ra soat, cong b thuc hién theo nguyén tic sau:
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a) Trudmg hop co s& ké khai, ké khai lai diéu chinh vé murc gid ké khai
dap ung quy dinh tai khodn 2 Diéu nay thi dugc cong bd trén Cdng thdng tin
dién t&r ctia B& Y té;

b) Truong hop co s& ké khai, ké khai lai gidi trinh va vin ké khai, ké
khai lai voi mire gia khong dap umg quy dinh tai khoan 2 Diéu nay thi s& can
cir vao cac tai liéu do co sd ké khai cung cap va thuyét minh theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay dé xem xét va ra soat néu hop ly thi dugc cong bb trén
Céng théng tin dién tir ciia B6 Y té.

5. Co quan quan 1y nha nudce vé gia thube thanh lap T chuyén gia vé gia
thudc dé ra sodt tinh hop ly ctia hd so ké khai, ké khai lai gia thudc.

6. Bo truong B Y té thanh 1ap Hoi ddng lién nganh vé gia thude gdm
dai dién BO Y té, B6 Tai chinh, Bao hiém x3 hdi Viét Nam va cac co quan,
don vi lién quan dé tu van cho Bo trudng BO Y té vé viée ra soét gia thude va
quyét dinh tinh hop 1y cla gia thudc ké khai, ké khai lai trong céc trudng hop:

a) Thubc ké khai ¢6 ndng d8, ham lrong khic véi cac thube di duoc
cdng bod trén Cong thong tin dién tir cia B Y té;

b) Thube c6 dang bao ché khac véi cdc thude da dugc cdng bé trén Cong
thdng tin dién tir ctia B Y té va ¢6 muirc gid cao hon gid cao nhét cia thude cé
cung hoat chit, néng d6, ham lugng va clng tiéu chudn k§ thuat trong 03 nam
gén nhit da dugc coéng bd trén Cong théng tin dién tir ctia BO Y t;

¢) Thudc mai;

d) Thubc thuéc Danh muc dam phan gia, thudc biét duoc gde, thude san
Xudt trén déy chuyén san xuét dat tiéu chuin EU-GMP hoac PIC/S-GMP tai co
SO san xuat thuéc nude thanh vién ICH hoidc Australia hogc thudc san xuat trén
day truyén san xuét dat tiéu chudn WHO-GMP do B3 Y té Viét Nam cép Gidy
chimg nhan va duge co quan quan 1y quéc gia ¢6 thim quyén cip phép luu hanh
tai nuée thanh vién ICH hodic Australia ké khai lai c6 mirc ting cu thé nhu sau:

- Trén 10% doi véi thube co gia tinh trén don vi déng gbi nhé nhét tir
trén 5.000 (ndm nghin) dong dén 100.000 (mdt trdm nghin) dong.

- Trén 7% d6i véi thudc cé gi tinh trén don vi déng goi nhé nhat tir trén
100.000 (m§t tram nghin) dong dén 1.000.000 (mét triéu) dong.

- Trén 5% dbi voi thubc cb gia tinh trén don vi dong goéi nhéd nhét trén
1.000.000 (mét triéu) dong.

7. B truong B6 Y té quy dinh cu thé vé t5 chic va hoat dong ciia Hoi
ddng lién nganh vé gia thube.
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Muc 2
NIEM YET GIA THUOC QUY PINH
VE THANG SO BAN LE CUA CAC CO SO BAN LE
TRONG KHUON VIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Pidu 135. Niém yét gia thude
1. Trach nhiém niém yét gia thude:

a) Céc co sé ban budn thude phai thuc hién viée niém yét gia ban buén
tirng loai thudc tai noi giao dich hodc noi ban thude cla co s& ban budn thudc;

b) Céac co s¢ ban 1é thubc phai thuc hién viéc niém yét gia ban 1é ting
loai thude tai co s& ban 18 thube;

¢) Co s ban budn, bén 1é thude khong duge ban cao hon gid do co sé da
niém yet.

2. Yéu cau doi véi viée niém yét gid thudc:

a) Viéc niém yét gia béan budn dugc thyc hién béng hinh thire thong bao
codng khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thirc khac phu hop va phai
thuén tién cho viéc quan sat, nhéan biét cua khach hang, co quan nha nudc cé
thadm quyén;

b) Viéc niém yét gia ban 1é thubc dugc thuc hién bing céc hinh thirc in,
ghi hodc dan gia ban 1é trén bao bi chira dung thuoc hodc bao bi ngoai cia
thudc; hodc thong bao céng khai trén bang, trén gidy hosc bang céc hinh thirc
khéc pht hop va phai thuén tién cho viéc quan sat, nhén biét cta khach hang,
co quan nha nude cd thAm quyén, khéng che khuit ndi dung bét bude cla
nhan thudc;

¢) Pong tién niém yét gia 14 ddng Viét Nam;

d) Gia niém yét 12 gid d3 bao gdm cac loai thué, phi va 1& phi (néu co)
cuda thude.

Didu 136. Quy dinh v& thing sé ban 1é ciia co s ban 1é thude trong
khuon vién co s¢ kham bénh, chira bénh

1. Gia ban 1€ tai co s& ban 1é thudc bao gom gid mua vao ghi trén hoa
don va thing s0 bén 1& tinh bang muc thing so ban 1¢é nhén vl gid mua vao.
Cu thé:

Gia ban 1¢ = Gia mua vao + Muc thing s6 ban 1 (%) x Gid mua vao.

2. Co s& ban 1¢ thude trong khuén vién co s& kham bénh, chita bénh chi
duge mua thude trang thdu cia chinh co s& kham bénh, chita bénh va thube
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da tring thiu duoc cong b trén Cong théng tin dién tir ciia B8 Y té trong
vong 12 thang tinh dén trude thoi diém mua thude véi gia mua vao theo quy
dinh nhu sau:

a) Doi vai cac thude c¢éd trong Danh muc tring thau cia chinh co sd
kham bénh, chita bénh, gid mua vao cla co s& ban 1¢é thude khong duge cao
hon gia thudce trang thau cung thoi diém;

b) Péi v&i thube khéng co trong Danh muc trang thau caa chinh co s&
khédm bénh, chira bénh, gid mua vao khéng duoc cao hon gia trung thau cla
chinh thubc dé da dugc cong bb trén Cdng théng tin dién tir cha B6 Y té trong
vong 12 thang tinh dén trude thoi diém mua thube.

3. Muc thing s0 ban 1é cia cac co s& ban 1é thuoc trong khudn vién cac
co s khdm bénh, chita bénh khéng dugc cao hon muc thing so ban 1é toi da
nhu sau:

a) Déi voi thubc ¢6 gia mua tinh trén don vi déng g6i nhod nhit nhé hon
hodc bang 1.000 dong, mitc thang so ban 1é t6i da 1a 15%;
b) Bdi véi thude ¢6 gia mua tinh trén don vi dong géi nho nhat tir trén

1.000 (mét nghin) doéng dén 5.000 (nim nghin) ddng, muc thing sb ban 1é tbi
da 1a 10%;

¢) Déi véi thube ¢o gia mua tinh trén don vi dong g0i nho nhét tir trén
5.000 (ndm nghin) ddng dén 100.000 (mdt tram nghin) ddng, mic thing sb
ban 1é tdi da 1a 7%;

d) Bbi voi thude co gid mua tinh trén don vi dong goi nho nhét tir trén
100.000 (m6t trém nghin) ddng dén 1.000.000 (mét triéu) ddng, mirc thing 56
ban 16 tdi da 13 5%;

d) Péi véi thube ¢ gia mua tinh trén don vi déng gdi nhod nhét trén
1.000.000 (mot triéu) dong, mirc thang so ban 1é to1 da la 2%.

4. Pon vi déng goi nhd nhét dé tinh thing sb ban 1é dugce quy dinh nhu sau:
a) D6i voi dang bao ché 13 vién, don vi déng goi nho nhét 13 vién,

b) Péi véi dang bao ché 1a dang long, don vi déng géi nho nhét 13 dng,
chai, lo, tdi, éng tiém, bom tiém dong sin thubc;

c) Béi voi dang bao ché 1a dang bot pha tlem don vi déng go6i nhé nhét
la éng, chai, lo, tii, éng tiém, bom tiém dong sén thudc;

) d) Déi vai dang bao ché 1a dang bdt, cdm pha uéng, don vi dong gdi nho
nhat 1a goi, chai, lg, tui;
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d) Péi v6i dang bao ché 1a kem, m&, gel dung ngoai, don vi déng goi
nho nhat 14 tuyp, lo;

¢) D&i véi dang bao ché la thubc dan, don vi déng géi nhéd nhét 1a miéng dén;

g) béi voi dang bao ché 1a thude xit hay thuoc khi dung, don vi dong gbi
nhé nhét 13 binh xit, chai xit, lo xit hodc lo dung thube ding cho may khi dung;

h) Déi v6i dang bao ché 1a b kit phéi hop, don vi déng géi nhé nhat 12
bd kit.

Muc 3
PAU THAU MUA THUOC, PAM PHAN GIA THUOC
VA CAC BIEN PHAP BINH ON GIA THUOC
Didu 137. PAu thiu mua thude

1. Viée dAu thiu mua thube tr ngudn vén nha nude, quy bao hiém y té,
ngudn thu tir dich vu kham bénh, chira bénh va cac ngudén thu hop phap khac
clia cic co s0 Y té _cong lap theo quy dinh cia phap luét v& dhu thiu va bao
dam céc nguyén tic quy dinh tai khoan 4 Diéu 7 va khoan 6 Diéu 107 cla
Luét dugc.

2. Céc ti€u chi xdc dinh gia hop Iy lam cén ctr ban hanh Danh muc duoc
ligu duge nudi trong, thu hai trong nuéc dap (mg yéu cdu vé& didu tri, kha nang

cung cAp, gia hop 1y:

a) Gia trang thiu, gia bén thuc té trén thi trvong cta duoce lidu trong
nudc va duge liéu nhip khau,

b) Uu tién duge ligu c6 tiéu chi ky thudt: Dugc lidu nudi trong, thu hai
trong nude dat tiéu chudn thue hanh t6t nudi trdng va thu hai; duge ligu trong
nude san xut tai co s dat tidu chuén thuc hanh tbt san xudt cho thudc cb
truyen thubc dugc lidu; duge lidu trong nudce da dinh danh rd thanh phan va
nong do hoic ham hrong cua cac chét co hoat tinh.

3.Boruong BO Y té huéng din cu thé vidc dhu thau cac thubc quy dinh tai
khoan 1 va 2 Biéu nay; cong bd Danh muc cac thude biét duge goc; quy dinh
vide mua thude biét duge goc khong thude Danh muc thudc, duge lidu duge ap
dung hinh thirc dam phan gia quy dinh tai Pidu 138 cua Nghi dinh nay theo hinh
thirc lya chon nha thau phi hop véi quy dinh ctia phap juét vé dAu thau.
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Pitu 138. Danh muc thube, dwgce liu duge 4p dung hinh thie dam
phan gia

Bo truéng B Y té ban hanh Danh muc thude, duoc lidu dugc thuc hién
hinh thirc dam phan gia theo quy dinh tai khoan 6 Dleu 107 cua Luét dugc
can cir y kién dé xuat ctia Hoi dong tu vén qubc gia vé dau thau thube.

Pidu 139. Binh én gi4 thubce

Céc trudmg hop thuc hién binh bn gia thude, cac bién phép binh bn gia
thudc va thim quyén, trach nhiém quyét dinh 4p dung va 5 chic thuc hién
cac bién phap binh 6n g1a thubc thyc hién theo quy dinh tai Luét gid va cac
van ban huéng din Luat gia.

Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH
Pidu 140. L§ trinh thue hién yéu ciu vé& Chirng chi hanh nghé dwgc

1. Cham nhat dén ngay 01 thang 0l nam 2019, ngudoi chiu trich nhiém
chuyén mén vé duoe, ngudi phu trach v& bao dam chét lrong thude cia co s&
san xuét dugc chét trir trudng hop duge chét vé trung phai c6 Chimg chi hanh
nghé dugc. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nim 2021, ngudi chju trach
nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi chiu trach nhiém ve dam béo chét lugng
thude cia €O 50 san xuét ta duoc, v nang; co s& san xudt, ché bién duoc liéu,
vi thubc ¢b truyén phai ¢6 Chimg chi hanh nghé dwoc.

2. Cham nhat dén ngay 01 thang 7 nam 2018, nguol phu trach vé bao
dam chit luong cia co SO san xuét thuoc héa dugc, thude duoce lidu, thude cb

truyén trir co s& san xuét vi thubc ¢b truyén, vic xin va sinh phim phai co
Chimg chi hanh nghé dugc.

3. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nim 2021, ngudi phu trach cong tac
duge 1dm sang cua cdc bénh vién quy dinh tai khoan 3 Piéu 116 cia
Luit duge phai c6 Chimg chi hanh nghé duoc.

4. Ke tir ngdy Nghi dinh nay cé hiéu lyc, ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duge cta co sé kinh doanh dugc, nguoi phy trach v& bao dam chit
lrong thude cia co s¢ san xudt thube, nguyén liéu lam thudc phai cé Ching
chi hanh nghé, trir truomg hop quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay.

5. Ngudi quan ly chuyén mon vé dugc cla co s& kinh doanh duoc, chil
co s& ban 1é thubc di duoc cép Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh
duoc cép theo Luét duge s 34/2005/QH11 tiép tuc 1 ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dugce cua co sd kinh doanh duge.
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Pidu 141. L4 trinh thyc hién Thre hanh tot d6i véi co'sé kinh doanh dugce

1. K& tir ngay Nghi dinh nay ¢é hiéu luc, co s& san xuat thuoc hoa duoc,
thudc dugc lidu, véc xin, sinh pham co s& nhdp khiu, xuét khiu, co s ban
budn, co s& ban 1& 13 nha thude, quiy thude, co so kinh doanh dich vu kiém
nghiém, co s& kinh doanh dich vu bdo quan, co s& kinh doanh dich vu thu
tuong duong sinh hoc, co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1dm sang, co
s& san xuét nguyén lidu lam thudc 1a dugce chét vé trung phai dap tmg Thuc
héanh tt tuong tmg véi loai hinh hoat dong dugc, trir trudng hop quy dinh tai
khoén 2 va 5 bidu nay.

2. Chim nhit dén ngay 01 thang 01 nam 2019, co s& sin xuft nguyén
liéu 1am thude 1a duge chét, trix tru’orng hop nguyén liéu la duge chét v trung
dugc quy dinh tai khoén 1 Pidu nay, phai dap ing thuc hanh tdt san xudt.

) 3.,Ké tr ngdy Nghi dinh nay ¢ hiéu luc, co s6 ban 1¢ la ta thuéc dé nghi
cap Gidy ching nhan da dieu kién kinh doanh dugc phai dap tng thuc hanh
tot co s& ban 1é thubce tuong ing loai hinh hoat ddng.

Chéam nhét tir ngay 01 thang 7 nim 2019, co sd ban 1& thude 14 ti thubc
dd dugc cdp Gidy chimg nhin dd diéu kién kinh doanh dugc trudc ngay
Nghi dinh ndy ¢ hiéu luc phai dap Ung thuc hanh t6t co s& ban 1& thube
tuong Umg loai hinh hoat dgng. Trude thdi han nay, co s¢ phai dam bao duy
tri theo dung diéu kién kinh doanh da dugc cp Gidy ching nhén.

4. Ke tr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co s¢ san xut thudc cd truyén
dé nghi cAp Glay chung nhén du diéu kién kinh doanh duge phai dap tmg thuc
hanh tét san xuét thudc ¢b truyén, trir co s& san xuét vi thudc ¢b truyén.

Cham nhét tir ngay 01 thang 7 nim 2019, co s& san xuét thubc dong y da
duge cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc trude ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phdi dap img thyc hanh t&t san xuét thude cb
truyén. Trudce thoi han nay, co s& phai dam bao duy tri theo dung diéu kién
kinh doanh da duoc cip Gidy ching nhéan.

5. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nam 2021, co SO s4n xuét ta duge, vo
nang; ¢o sg san xudt, ché bién duoc lidu, vi thude cd truyen phai dap ung thuc
hanh tét san xudt thude, nguyén liéu lam thude twong tmeg.

Piéu 142. Lj trinh thwe hién thwe hanh t6t dbi véi co s hoat dong
dwge khong vi mue dich thuwong mai

1. K& tir ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc, co sé dang hoat déng dugc
nhung khéng vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35
ctia Ludt duge chura tudn thi ddy da thyc hanh tét chi duoc thuc hién ding
pham vi hoat dong dugc phu hop vdi mic dd tudn thi thuc hanh tt twong
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Umg va phai tuéin thu ddy da thuc hanh tét tuong (mg véi pham vi hoat dong
duoc theo 1§ trinh duge quy dinh nhu sau:

a) Cham nhét dén ngay 01 thang 7 ndm 2019, co sé béo quan, ton tri,
cung tmg vic xin phai tuin thd ddy di thuc hanh tét tuong ing véi pham vi
hoat dong;

b) Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nim 2021, co s& hoat dong dugc
khong vi myc dich thuong mai, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan nay,
phai tuan thu day di thuc hanh tét tuong ‘mg véi pham vi hoat dong.

2. Ké tir ngay Nghl dinh nay c6 hiéu luc, co sd hoat dong dugc nhung
khéng vi myc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 35 cua
Luat duoc 14n dAu trién khai hoat déng dugc hodc bd sung pham vi hoat dong
dugc phai tuan tha thyuc hanh tt trong tng véi loai hinh hoat dong duge.

Piéu 143. Didu, khoin chuyén tiép

1. Céc hé so thuc hién thu tuc hanh chinh theo quy dinh tai Ludt duoc
sb 34/2005/QH11, cac van ban hudng din cé lién quan va khéng thude trudng
hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 115 ctia Luét dugc s6 105/2016/QH13 ndp
trude ngdy Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi thyc hién theo quy dinh tai Luéat
duoc s6 34/2005/QH11 va cac van ban hudng dan c¢é lién quan, trir trudng
hop co s& dé nghi thire hién theo quy dinh tai Luét duoc s6 105/2016/QH13.

2. Cham nhit tir ngay 01 thang 7 nam 2018, khi ndp hé so 38 nghi gia han
Glay déng ky luu hanh thube nhap khau co s¢ dimg t@n dang ky thuoc phdi ndp
hd so dé nghi dénh gia co sé san xudt dap img thuc hanh t6t san XuAt.

3. Glay phép xuit khiu, nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thuoc don
hang xuét khau, nhip khiu thude, nguyén liéu lam thude duge cép theo quy
dinh cia Luét dugc sé 34/2005/QH11 va cac vin ban hudng dan cé lién quan
dwoc thuc hién dén hét thoi han hiéu luc ciia Gidy phép.

Thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan nay dugc nhdp khau
vao Viét Nam hofic xuét khiu ra khéi Viét Nam va théng quan trudc ngay 01
thang 01 nim 2018 thi hd so théng quan thuc hién theo quy dinh cua
Luat duge sé 34/2005/QH11 va céc van ban huéng din c6 lién quan hodc theo
quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngdy Nghj dinh niy ¢6 hiéu lie thi hanh.

4. Thudc, nguyén liéu lam thudc dd duoc cép sb ding ky luu hanh hoac
cdng b trude ngay Nghi dinh nay ¢ hiéu luc va nhip khiu vao Viét Nam va
thong quan trrde ngay 01 thang 01 nim 2018 thi hd so thdng quan thue hién
theo quy dinh cia Lujt duoc sd 34/2005/QH11 va céc van ban hudng dén cé
lién quan hoic theo quy dinh tai Nghi dinh ndy ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu Iuc thi hanh.
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5 Dbi voi cac co s& kinh doanh thude phai kiém soat dac biét thuc hién
cac quy dinh sau:

a) Cac co s& dang kinh doanh thude phai kiém soat dic biét la thude quy
dinh tai céc diém a, b khoan 26 Diéu 2 ctia Luit duge duge tiép tuc hoat dong
dén hét ngay 30 thang 6 nam 2018. Sau thoi han nay, cac co s@ mudn tiép tuc
hoat déng phai co Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dugc pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phit hop véi pham vi hoat dong cua
co s& theo quy dinh tai Muyc 4 Chuong III ciia Nghi dinh nay;

b) Co.s¢ dang kinh doanh thuoc phai kiém soat dic biét la thude quy
dinh tai cac didm ¢, d khoan 26 Diéu 2 cta Luit duge duge tiép tuc hoat dong
dén hét thoi han hidu lyc ghi trén Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
duge hodc hét thdi han hidu luc cia Gidy ching nhin thyc hanh tbt trong
trudong hop Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc khong ghi thoi
han hiéu luc. Sau thoi han nay, céc co so mudn tiép tuc hoat dong phai c6
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thude
phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cia co so theo quy
dinh tai Muc 4 Chuong III cia Nghi dinh nay.

6. Cham nhat tir ngay 01 thang 7 ndm 2018, céc co s& dang ban 1é thubc
thuéc Danh muyc thube han ché ban 1¢ phai thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 55 cua Nghi dinh nay.

7. Chim nhét tiy ngay 01 thang 3 nam 2018, duoc liéu trudce khi luu hanh
tai Viét Nam phai c6 gidy dang ky luu hanh hodc cong bb tidu chuén theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 93 Nghi dinh nay.

8. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 ndm 2019, v nang trudce khi luu hanh
tai Viét Nam phai cé Gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai kboan 4
Diéu 93 cua Nghi dinh nay. Chim nhit tir ngay 01 thang Ol nam 2021, ta
duoc trwde khi luu hanh tai Viét Nam phai c6 Gidy ding ky luu hanh theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 93 cia Nghi dinh nay.

9. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nim 2018, cic co s& ban 1é thude
trong }(huén vién co s& kham bénh, chita bénh phai thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 136 cua Nghi dinh nay.

10. Gidy tlep nhén ndi dung thong tin thude, Gidy xac nhén néi dung
quéng céo thude duge cip trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi duge tiép
tuc sir dung dén hét thoi han hiéu luc.

11. Céc co so da duoce cip Gidy phép hoat dong cua doanh nghiép nudc
ngoai vé thude va nguyén ligu lam thuoc tai Viét Nam, Glay phép hoat dong
cia doanh nghi¢p nudc ngoai Ve vic xin, sinh pham y té va nguyén li¢u san
xuét vac xin va sinh pham y té tai Viét Nam ma Gidy phép hét higu hre sau
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ngdy 31 thang 12 nim 2016 duoc tiép tuc cung cap thubc vao Viét Nam dén
ngay Nghj dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh va cung cip nguyén liéu lam thude
dén ngay 01 thang 01 nim 2018.

12. Tir ngay 01 thang 01 nim 2021, nguyén ligu lam thudc 12 ta duoc dé
san xudt thudc theo hd so dang ky thuoc di c6 Gidy dang ky luu hanh thudc
tai Viét Nam dugce nhip khéu theo Danh muc duge - cOng bé theo quy dinh cua
B6 trudng B Y t& ma khéng phai thuc hién viéc cap phép nhap khau.

Didu 144. Hié¢u lyc thi hanh
1. Nghi dinh ndy c6 hiéu hrc thi hanh k& tir ngay 01 thang 7 nam 2017.
2. Bii bo céac vin ban:

a) Cac quy dinh vé& quang cdo thubc tai Didu 3 cla Nghi dinh
so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cha Chinh pht quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé didu cia Luit quang cdo;

b) Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09 théang 8 nim 2006 cia
Chinh phu quy dinh chi ti€t thi hanh mdt s6 diéu cia Luit duoc;

¢) Nghi dinh sb 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cia
Chinh pht sira dbi, bd sung mét sé didu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thdng 8 nim 2006 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
diéu ctia Luit dugc;

d) Nghi dinh sé\ 102/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phu quy dinh di€u kién kinh doanh thuoc.

3. Trudmg hop cac van ban quy pham phap ludt va cac quy dinh vién dan
tai Nghij dinh nay cé su thay dbi, bd sung hosic dugc thay thé thi 4p dung theo
van ban quy pham phép luat maoi.

Piéu 145, Trach nhiém tb chire thwe hién

1. B6 trudng BO Y té chiu trach nhiém hudng dén, td chirc thi hanh
Nghi dinh nay.

2. Chii tich Uy ban nhin din céc tinh, thanh phé truc thude trung wong
giao S& Y té cac tinh, thanh phé td chic viéc tiép nhan, ra soat hd so ké khai
lai gia thudc san xuét trong nugc cla cac co s¢ ¢o tru s¢ san xuét thube tai dia
ban tinh, thanh phé.

3. Viéc cong bd, ding ky, dé nghi cip phép truc tuyén thuc hién theo 15
trinh do B¢ trudng BS Y té quy dinh.
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4. Céc B6 trudng, Thi trrdng co quan ngang bd, Thi truéng co quan thude
Chinh phi, Chii tich Uy ban nhin dan céc tinh, thanh ph truc thudc trung uong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhgn: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thir Trung wong Déng;  THU TUONG

- Thi tudémg, cac Pho Thu tuéng Chinh phu; ‘ ‘

- Céc bo, co quan ngang bd, co quan thude Chinh phi
- HDND, UBND céc tinh, thanh ph6 tryc thuge trung uong
- Vian phong Trung wong va cdc Ban cla Dang;

- Van phong Téng Bi thr;

- Van phong Cha tich nudc;

- Hai ddng dan toc va cac Uy ban ciia Quéc hdi;
- Vin phong Quéc hdi;

- Toa 4n nhan dén t6i cao;

- Vién kiém s4t nhan dén t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Giam st tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach x& hoj;

- Ngén hang Phét trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit trin Té quéc Viét Nam;
- Co quan trung wong ctia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, Céc PCN, Tro Iy TTg; TGD Céng TTDT,
céc Vu, Cuc, don vi triye thude, Cong bao;

-Luu: VT, KGVX (3).005

gyén Xuin Phic




Mau sb 01
Maiu sb 02
Mau sé 03
Mau sb 04
M3u s6 05
Mau sb 06
Mau s 07
Mau sb 08
M3iu sb 09
MZu sb 10
Mausd 11
Mau sb 12
Mau s6 13

Mau sb 14

Mau sb 15
Mausd 16

Miusd 17

: Phu luc I
ytltheo Nghi dinh s6 5% /2017/ND-CP
o8 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Phiéu tiép nhén hé so

Pon d& nghj cdp chimg chi hanh nghé duoc

Giéy x4c nhén thoi gian thuc hanh tai co sé thuc hanh chuyén mén
vé duoe

Pon dé nghj ¢Ap lai Ching chi hanh nghé dugc

Pon dé nghi didu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc

Chimg chi hanh nghé duoc cp theo hinh thirc xét hd so

Chumg chi hanh nghé duge cép theo hinh thirc thi

Ban d nghi céng bd co s& do tao cép nhat kién thirc chuyén mon
vé duoc

Ban ké danh sach nguoi hudng dan tham gia dao tao, cdp nhat cla
co s¢ dao tao, cdp nhét kién thtrc chuyén mon vé dugc

Ban d& nghi diu chinh cong bd co s& dao tao cdp nhat kién thirc
chuyén mén vé duoc ‘

Théng bao thay dbi danh sich ngudi huéng dén dao tao, cép nhét
kién thirc chuyén mén vé duoc

Gidy x4c nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cép nhét kién thirc
chuyén mon

Danh sach ngudi @3 hoan thanh chuong trinh dao tao c¢dp nhét kién
thire chuyén mén vé dugc

Théng bao danh sich ngudi dang ky thuc hanh chuyén mdn tal co
s0 ban 1é thude

D& 4n td chirc thi xét ¢dp Chumg chi hanh nghé duoc

Ban dé nghi cong b co sd to chire thi xét ¢Ap Chimg chi hanh nghé
dugc

Ban dé nghi diéu chinh cong bd co so b chirc thi xét cAp Chimg chi



Mau s6 18
Mau s6 19
Mau sb 20
Mau sb 21

Mau sb 22
Mau sb 23
Mau s6 24

Lt
K] -
g FE Y

hanh nghé duo’c : A

Gidy xac nhén két qua thi xét chp chung ch1 hanh nghe duoc

Don d& nghi cip gidy chimg nhan du d_leu_ kse_:n_r kmh doanh duoc
Pon d& nghi cip lai gidy chimg nhan duhd;eiu klen kmh doanh dugce
Pon dé nghi diéu chinh gidy ching nhéan dd diéu kién kinh doanh
dugc

Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge

Théng bao tb chirc ban 1é thude luu dong

M3 ky hiéu sé Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhén di diéu
kién kinh doanh dugc
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Tén co quan tiép nhin  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

hd so Pae lap — Tw do — Hanh phuc
86 .. : . . y
R (Pia danh), ngay thdng nam ...
_ PHIEU TIEP NHAN
13 (0] 0 F R O e
1. Pon vi nép: e
2. Pia chi don vi nép hé so (trudng hop nép hd so qua dwdng buu dién):
3. Hinh thitc ngp: Truc tiép || Buu dién [ ]
Nop lan diu D Nop bb sung l4n ..*% D
4. S6, ngay thang nim vin ban cia don vi MU cd): .o
5. Danh muc 11 HEU P .ottt s

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhén nay va xuét trinh
Chimg minh thu hogc céc gidy t& tuong duong cia ngudi nhan(5 )

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén)

Ghi chi:

(1) S4 tiép nhan hd so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi }an bd sung hd so.

(4) Cac tai liéu twong tng theo thd tuc hanh chinh duge quy dinh tai Luat duoc va Nghi dinh nay (liét
ké chi tiét hoac danh muc kém theo).

(5) Trudng hop ngudi nhén khéng phii 12 ¢ 1én trén Ching chi hanh nghe dugce, Gidy chimg nhan da
didu kién kinh doanh duge thi yéu cdu cd Gidy by quyén hodc Gidy gidi thidu cia co sd.

—— e ——
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MAu sb 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Tw do - Hanh phite

PON PE NGHI
Cép chirng chi hanh nghé duge

1. O VA T8IL: coevereeerietireeae st cmrae e
2. Ngay, thang, DEM SINIL coveeeenre e
3. Noi ding ky ho KhAU thudmng Il ee e neee e
4. ChO & HIEIL IBY utiveeeeeeeneieeertintsre st et s s b
5. 86 CMND/Thé can cudc/Hd chleu/Cac gidy to tuong duong khéc:

6. Dién thoai: v Email (néu cc’)): .........................
7. VEN bANZ CHUYEN TNOML .ot o

8. Pd co thoi gian thyc hanh tai co s6 dugc:

TU ngay e dENNGAY Tai..
NGi dung thure hanhi.....c.coii v
TUNZAY vveeeeieiiiinnnnns GEN NEAY...oveierrieenes Tal .ot v
N&i dung thue hanh. ..ot

Nguoi dé nghi cép chimg chi hanh nghé duoc thudc trudng hop sau:

Neudi d& nghi cp chimg chi hanh nghé duoc 14n dau

Nguoi da duge chp chung chi hanh nghé dugc nhung ching chi
hanh nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh

Pé nghi cip Chiing chi hanh nghé duogc theo hinh thirc:
Xéthdso: ] Thi: [

Ping ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: 2

(Liét ké cac vi tri céng viéc ma ca nhén dé nghi va dép ung diéu kién theo quy
dinh tai Muc 1 Chuong I cua Luét duge 2016)

Sau khi nghién ctu Ludt duge va cée quy dinh khac v& hanh nghé duoc,
t0i xin cam doan thuc hién nghiém tuc va day du cac quy dinh hién hanh cda
Luét duge va céc van ban quy pham phap luat vé duoc c6 lién quan. Néu vi
pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém truéc phap luét.
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Kinh de nghi Quy co quan xem xét va cép chimg chi hanh nghé duoc
cho t61.

T61 xin giri kém theo don nay cac tai 1iéu theo quy dinh tai Nghi dinh sb

2017/ND-CP ngay...../...../2017 cia Chinh phu./.
......... @ ngay ... thang...... ndm....
Ngudi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

Ghi ehii:
(1) Tén co quan cip CCHND.
(2) Tén dia danh,
(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Dleu 15 dén Diéu 22 cta Lugt duge, cu thé:
1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve duge clia co s san xudt thube trir treomg hep 2, 3 dudi day.
2. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén v& duge cia co s& san xudt nguyén ligu Jam thude 12 duge ché,
ta duge, vo nang.
3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cila co 8¢ san xudt véc xin, sinh phim va nguyén lisu
sin xuft vic xin, sinh pham
4. Ngudi phu trach vé bao dam chit luong ciia co s& san xuét thude it trudmg hop 5, 6 dudi day.
5. Ngudi phu trach v& bdo dam chét lrgng ciia co s& san xuét vac xin, sinh pham,
6. Ngudri phu trich v& biao dam chit luong clia co s& sin xudt nguyén lidu lam thudc 1a duogc chit, ta
duoc, vo nang.
7. Nguoi chiu trich nhiém chuyén mén v& dugc, ngudi phu trach v& bio dim chét luong cia co s& sin
xuit dugc lidu;
8. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trich vé bio dam chdt luong cia ho kinh
doanh, hop tac x3 san xut duoc liéu.
9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cla co s& ban buén thude, nguyén liéu 1am thude, trir
trudng hop 10, 11 dudi day.
10. Nguéi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce ciia co s& ban budn vic xin, sinh phim.
11. Nguédi chiju trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s& ban budn duge lidu, thude duoc lidy, thude
cb truyén,
12 Ngui chiu trach nhigm chuyén mén vé duge cla co s& xuét khiu, nhap khéu thube, nguyén ligu lam
thude, trir trudmg hop 13, 14 sau day.
13. Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé dugc cia co sd xuét khiu, nhap khéu vc xin, sinh phim..
14. Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé duge cia co sé xuét khiu, nhap khiu dugce 1iéu, 1thude duoc
liéu, thubc ¢ truyén.
15. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén ve dugc cia nha thude.
16. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve duoe cia gquly thubc.
17, Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua ti thude tram y té xa
18. Ngum chiu trach nhiém chuyén mén vé& duge cla co sd chuyén bén 1& dugce lidu, thubc duge lidu,
thubc cb truyén,
19. Ngudi chiu trach nhidém chuyén mdn vé dwoc cia co s& kinh deanh dich vu kim nghiém thuée,
nguyén liéu lam thube, trir truomg hop 20 dudi day.
20. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém vic xin,
sinh phim,
21. Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mdn vé& dugc cia co s6 kinh doanh dich vu thir thudc trén 18m sing,
thir twong dwong sinh hoe clia thude, trir rudng hop 22 dudi day.
22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cha co s kinh doanh dich vu tho thudc wén lam sang, thi
tuomg duong sinh hoe cia thude duge Héu, thube ¢b ruyén.
23. Ngudi phu trach cdng tac dugc [&m sang cia co sd khdm bénh, chita bénh, trir trudng hop 24 dudi
day.
24. Ngudi phu trach ¢éng tic duoc 14m sing clia co s& khdm bénh, chita bénh bing y hoc ¢d truyén.
25. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co sé kinh doanh dich vu bao quéan thude, nguyén
liéu Yam thude, trir trudmg hop 26 dudi day.
26. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s& kinh doanh dich vu bao quan vic xin, sinh
pham.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Tuw do - Hanh phue

GIAY XAC NHAN
Thei gian thwe hanh tai eo sé thwe hanh chuyén mdn vé duoe

TN CO SO it iiiiierinaaaaenes Diachic. ..o}
S8 gidy CNDBKEKDD:. .. . sttt

KAC NDAN ONE/BA oot veseeses e eesseaeeesene st e sessassese s senes sesariens

S6 CMND/Thé cin cuéc/Ho chleu/Cac gidy to tuong du'dng khéc:
............................ Ngay ¢ip: ............ Noi cip

Thuong trl a1 ..o e s are s

D4 c6 thot gian thue hanh duoe tan: oo s

TUNGAY +eeeeiiiiii et ABNINEAY oot
Nb&i dung thuc HAIR: @ et

T6t xin chiu hoan toan trach nhiém vé xdc nhén trén./.

..... , Ngay ..... thdng ..... nam .....
Ngudi dai dién trede phap ludt/ngwoi dwge iy quyén
(Ky, ghi r3 ho tén, chirc danh, déng dau (néu cd))®

_Ghi chi:

(1) Dién sb gidy CNDPDKKDD néu 1 co so kinh doanh dugc

{2) Ghi ndi dung thue hanh theo quy dinh tai Didu 20 cta Nghi dinh nay.

(3) Péi v&i co so thuc hanh 1a nha thude, khong phéi déng dau vao Gidy xac nhan.




Maiu sb 04

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc 1ap - Ty do - Hanh phic

' PONDE NGHI
Cap lai Ching chi hanh nghé dugc

1. HO VATEN: coir el U OTUROTSROTPR '

2. Ngdy, thang, ndm sinh: ...
3. ChB G N8I DAY e vttt s
4. Noi dang ky ho khéu thuong trt:

5. 86 CMND/Thé cén cudce/HO chleu/Cac gidy t& tuong ducng khéc:

6. Pién thoai: .oovvev et Email ( néu co) ................
7. VAN DANE ChUYBN MONT .vevvereerereee et
D3 dugc cip Chimg chi hanh nghé dugc sb: ..o NEAY..ccvenrnnnnn
Theo hinh thirc: Xéthdso[ ] Thi{ |

8. Pham vi hanh nghé d& dwoc cép:

(2) oo e

9. Tén va dia chi clla coO SO dUQC: .o.viirivireri e

10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanh ngh€)............oooiiiiiiinnn.

11. Ly do (mét, hu hong) ............................................................

(] Téi xin cam két vé& tinh xac thuc cia vide mét Chimg chi hanh nghe duge
dbng thoi khong sit dung Chimg chi hanh nghé duge d3 mét de hanh nghé @,

Sau khi nghién cru Ludt dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoe,
t61 xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cdc quy dinh hién hanh cla
Luit duge va cac van ban quy pham phap luét vé duoc 6 lién quan. Néu vi
pham t8i xin chju hoan toan trach nhiém trudc phép luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cAp lai chimg chi hanh nghé duoc cho 6.

T&i xin gui kém theo don nay céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh sb
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cta Chinh phu./.

......... , ngay .... thang.... nan.....
Negudi lam don
(Ky va ghiré ho tén)
Ghi chi:
(1) Tén co quan cip CCHND
{2) Dénh déu vio 6 vudng tronsz trudng hop cap lai CCHND véi ly do bj mat CCHND.
(3) Tén dia danh.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phuce

PON DE NGHI
Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duwge

Kinh @i oo, O

1. HO VA T8I .ottt eac e bttt
2. Ngay, thang, n83m SINNI. ..
3. ChO & RIEI DAY . 0eeeeeeeerteeeee ittt
4. Noi ding ky ho khau thuong tri: ....... OOV U PR UUPPPR PO
5. 86 CMND/The can cuoc/Ho chiéu/Céc gidy to tuong duorng khac:

... Ngay cip: ........... Noi cap:. e e
6 Dlen thoal: .ooovvvviiciiirieeenns Emall ( néu co) ......................................
7. Van bang CHUYEN MBI .ottt
Pi dugc cdp Chimg chi hanh nghé duoc $6: i NZAY eeieverreeineneenans
8. Hinh thirc cap: Xét hé so[] Thi [}
9. Pham vi hanh nghé da duoe cip:.
10. Vi tri ¢6ng viéc va co s¢ dang hanh nghe (néu co) ........................
11. Noi dung xin didu chinh: «..ouvvveneei e

Sau khi nghién ctru Luat dugc va cdc quy dinh khac vé hanh nghe duoc,

t61 xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cdc quy dinh hién hanh cia
Ludt dugc va céc vin ban quy pham phap luit vé duoc ¢é lién quan. Néu vi
pham t81 xin chiu hoan toan trach nhiém trude phap luét.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va diéu chinh néi dung chung chi

hanh nghé duogc cho toi.

Téi xin giri kém theo dom nay cdc tai liéu theo quy dinh tai Nghj dinh sH

........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cia Chinh phu./.

............ ,ngay  thang ndm
Ngudi lam don
(Ky va ghi v ho tén)

Ghi chu:
(1) Ghi tén co quan cdp CCHND
(2) Tén dia danh.




8 [y

K

<

Mau sb 06

SO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

- Péc lap — Ty do — Hanh phic

Anh 4x6 CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 higu:  /CCHN-D-SYT-. ™

Chimg nhan Ong/Ba @ L. oo
Ngay, thang, ndm sinh: . .
S6 CMND/Thé cén cucrc/Ho chleu/Cac gidy t(‘y tuong duong

khac:............. Ngay CApi...ocevvnnnes Noi cép:.
Pia chi thudng trl: c...oiii e
VAN DANG CHUYEN MOI 1 evvtivniieineiarren et
Pham vi hoat déng chuyén mén: ........ e

DU didu kién hanh nghé dugc véi cac vi tri hanh nghé sau: ... ...
Hinh thtre cdp Chtmg chi hanh nghé: Xét hd so

Yéu cdu c6 phién dich trong hanh nghé ®,

Chirng chi hanh nghe duoc ¢é hiéu luc tir ngay thang  nidm.... duoc

cAp theo Quyét dinh sb:. .. ... /QP-SYT ngady . . . thang. . . . ndm. . . cua
Gism dbc SO Y té..
Thay thé cho Chu’ng chi hanh nghé duoc S6 .. ngay.......thang

ném..... (néu la trudmg hop cdp lai, diéu chinh).

, ngay.. .. thang . .. ndm. ..
CO QUAN CAP
(Ky va ghi rd ho tén, dong dau)

Ghi chi:
(1) Ghi m3 ky hiéu sé Chirng chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Mau 56 24 Phu luc 1 ciia Nghi dinh
./2017/NP-CP ngay.../.../2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s& didu va bién phap thi hanh Ludt

duqc

(2) Ghi r8 hinh thirc chp, 1&n chp trong trudmg hop cap Jai, didu chinh, vi du: c4p lai tin 1: s6 CCHND,
ngdy cép...; hoic clp diéu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cép ..

3) Ghl tén ngudi duge cap CCHND biing chu in hoa.

(4) Ghi tét ca cdc pham vi hoat déng chuyén mén ma ngudi dé nghi cdp CCHND d& nghi va dap tmng
yéu cau,

(5) Ghi tét ci cdc vi tri chuyén mon ma ngudi 42 nghj cp CCHND dé nghi va dép ung yéu chu.

{6) Chi ghi dong nay trong trudng hop cap Chimg chi hanh nght duoc cho ngudi nude ngodi, ngudi
Viét Nam dinh cu & nudc ngoai chua duge ¢éng nhin biét tiéng Viét trong hanh nghé duge.
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BOYTE... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poe ldp — Tw do — Hanh phiie

CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Anh 4x6
S$6 higu: /CCHN-D BYT

Chimg nhén Ong/Ba @ ..
Ngay, thang, ndm sinh: ... .o e
Sé CMND/Thé ci@n cudc/H chleu/cac gidy to tuong duong

khac:........ Ngdy ¢ip.....cooovnnn., Noi cép
Diachi thudng tria: oo e
Vin bing chuyén mén:.. e

. Pham vi hoat dong chuyen mon:............... LR

Pu didu klen hanh nghé dugc véi cac vi tri hanh nghé sau: ......... @
Hinh thirc cp Chimg chi hanh nghé: Thi
Két qua thi dugc céng nhin NEAY . ..o e
Tai €O SOt ChC thit oone et s
Chiing chi hanh nghé dugc c6 hidu lyc tir ngdy ... thang ... nam...

duoc cap theo Quyet dinh so:. . .. .. /QD-BYT ngay .... thang.... nam ..... cia

B truéng B Y té.
 Thay thé cho Chumg chi hanh nghé duoe sé..... ngay...... thdng ndm.....
(néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

Ghi chu:

....... , ngay ... thang ... ndm ...
CO QUAN CAP

(Ky tén, ghi ho tén, déng ddu)

(1) Ghi rd hinh thic cip, lin cép trong truomg hop cap tai, diéu chinh, vi du: ¢dp lai ldn 1: s6 CCHND, ngay
clp..; hodc cp didu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cép .

2) Gh1 t€n ngudi duge cép CCHND béng chir in hoa.

(3) Ghi 1at ca cac pham vi hoat ddng chuyén mén ma ngudi dé& nghj cap CCHND 4é nghi va dép ung yéu cu.
{4) Ghi tét ca cdc vi trf chuyén mén ma ngudi dé nghi cp CCHND d& nghi va dap (mg yéu céu.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjce lap - Tu do - Hanh phuc

BAN PE NGHI CONG BO ‘
Co sé dao tao, cip nhit kién thite chuyén mén vé duoc

Kinh gi: ............ @ s
1. TEn CO SGiuvierrrrieieeeeiee e ettt e,
2 I Chir e e
3, D8N thO 1T ciiiciii et e e e
4, Email (néu c6) oovvevveecveevennn Website (NEU COY.vrvrrrrerrerrireeeeeesieneens
Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 ........ /2017/ND-CP ngay...../.../[2017

cta Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phép thi hanh Luét dugc
va cdc van ban hudng dan hién hanh, ching téi cdng bd co s du diéu kién dé
td chic dao tao, cdp nhét kién thire chuyén mén vé duge.

Kém theo ban cong bé nay la cac tai liéu quy dinh tai Nghi dinh sé
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cta Chinh phd.

Nguwoi dai dién trudce phap luat/
ngudi duge uy quyén
(Ky ghi rd ho, tén, chirc danh va déng dau (néu cd)j)

Ghichu:

(1) Tén dia danh.

(2) Tén S Y té wén dia ban.
(3) Tén co s& & nghi céng bd.

e e - =
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe tap - Ty do - Hanh phiic

DANH SACH
NGUOI HUGNG DAN THAM GIA DAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC
CHUYEN MON VE DUQC CUA CO SO PAO TAO, CAP NHAT
KIEN THU'C CHUYEN MON VE DUQC

| S I o 25T S U PSSRSO
2. Ba Chl
3. Danh sach nguoi hudmg dan:.....ovvvieei e
STT | Howva tén | [\24Y, thing, | Do vi Trinh d0 | o qung gidng day
nim sinh cong tac chuyén mén
1 M

2

G kém theo ban ké nay la ly lich khoa hoc va vén bang chuyén mén cd
lién guan cla tung nguoi hudng dan, bdo cdo vién co tén trong danh sach néu
tai Muc 3./,

....... ngay...... thang ..... ndm.....
Neuwoi dai dién trwéde phap luat/
ngudi duge dy quyén’ ]
(Ky ghi ré ho 1én, chirc danh, dong dau (néu cd))

Ghi chi:

(1): Ghird trinh 4§ chuyén mon, vi du: TS vé duge 1am sang...
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phice

BAN DE NGHI BIEU CHINH CONG BO
Co sé dao tao, cip nhat Kkién thirc chuyén mén vé duge

Kinh givi: ............ @
TEIN CO SO vevereevereeeiene s et s
DA CHI oot e
T T oI £ (6 =t O USSP PP SO PRUPT PR PPPOPON
Email (néu ¢6): oo, Website (N8U €8)..vovvvrrvrierrrirrines
N&i dung d& nghi diéu chinhi. ..o e
Sau khi nghién clru Nghi dinh so ........ /2017/ND-CP ngay...../.../2017

cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luét dugc
va céc vin ban hudng din hién hanh, chung t6i cam két véi ndi dung dé nghi
didu chinh néu trén co s& van dap tmg du didu kién dé t6 chuc dao tao, cap
nhit kién thirc chuyén mén vé duoc theo quy dinh Piéu 09 ctia Nghi dinh nay.

Kém theo ban céng bd diéu chinh nay 1 céc tai liéu chimg minh quy

dinh tai Nghi dinh néu trén.

Nguoi dai dién trude phép lujt/
ngudi duge Gy quyén
(Ky ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chu:

(1) Tén dia danh.

(2) Tén S&'Y té rén dia ban.
(3) Tén co s& 38 nghi cong bé.
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Mau sb 11

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Do iflp - Ty do - Hanh phuc

Co s& xin théng béo danh sach nguoi hudng din déo tao, cap nhat kién
thire chuyén mén vé dugc sau khi cé thay déi nhu sau:

STT

Ho vatén

Ngay, thang,
néam sinh

Pon vi cong

tac

Trinh dd

chuyén mén
(2)

Noi dung
giang day

Giri kém theo ban ké nay 1a Iy lich khoa hoc va van bing chuyén mén cé
lién quan cia timg ngudi hudng dan ¢6 tén trong danh sach néu tai Muc 2.

Ghi chu:

(1) Ghi 1én 86 Y 16 trén dia ban

e, REAY . thang

..... nam.....

Ngudi dai dién trwée phap ludt/ngudi
dwgce ity quyén
(Ky ghi 18 ho 1én, chitc danh, 3dng ddu (néu cé))

(2): Ghi r3 trinh @5 chuyén mén, vi du: TS vé dwoc lém sang...

———— o — —aa e
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déec lap - Tu do - Hanh phiic

GIAY XAC NHAN ‘
Hoan thanh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mdn vé duge

KAC NhAN ONG/BAT .oviviiiieceie e e
Ngay, thang, nAmM SINR:...ecoiii i
ChO O MBI MAY vttt s
Noi ding ky ho khiu thudng i ..o
Sé CMND/Thé cén cude/HS 9hiéu/Céc gidy to tuong duong
khéc:........... Ngay cap:..ccc.on.n. NOT CADP: < veierrerines ereee e
Dién thoai: .ocoovernnn... e Email ( néU €Y cvvovreeerrieeerriseeeeeenes
Vin bang chuy8n MO . .. .vvveeevveeerevrreereeiennes et
Pi duge cip Chimg chi hanh nghé duge sb: ...l
DAY coeetneeeeneeeanas

D4 hoan thanh chuong trinh dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé
duoe nhu sau:

Thoi gian to: Ngay.......oooevnnn, QBN NEAY. ..o e

S8 @10 ThAM QU oo s

N1 dung chuong trinh cho GO1 TUONE: oev e e o

Co so dao tao, cdp nhat:...... @ Diachi:......... &
..... , hgay ... thang ... ndm...

Ngwoi dai dién trwée phdp ludt/
ngudi dugce iy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chitc danh, déng ddau (néu co))

Ghi chu:

(1): Ghi r3 dbi tuong tham gia dao tao (vi du: ngudi hanh nghé dugc: ban budn...).
(2): Tén co sd dao tao cdp nhét.

(3): Dia chi co s& ddo tao cép nhat.
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Tén co sé dao tao, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
cdp nhit Doc lip - Tw do - Hanh phiic
DANH SACH

Nguwdi d3 hoan thanh chwong trinh dao tao
cip nhit kién thite chuyén mon vé duge

1. Tén co s& dao tao cap nhat kién thirc chuy@n mon: ......ccccooooeiiinnnenenn.
2. Dia Chir o

D3 hoan thanh dao tai, cAp nhat kién thirc chuyén mén vé dugc cho céc
" ¢4 nhén trong danh sach sau day:

e Noi | S6 CMND, | Noi .
\oen Ngay, thang, s . . N Nodi dung duwge
STT | Ho va tén S thuong ngay, noi | cng | .. ~ a
nim sinh . £ . dao tao, cip nhit
tru cap tac
1
2
...... , ngay...... thang ... ndm.....

Ngudi dai dién trude phap hnit/
ngudi duge by quyén )
(K, ghi ré ho 1én, chitc danh, dong dau (néu cd))

e p——————_— e e+ -
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH SACH ]
Nguwdi thye hanh chuyén mon tai co s& ban 1€ thudce

1. Tén co s& AN 18 thUBC: oot
2. 1A CRIL oo
3. Thoi gian hoat déng ciia co s& ban 1& thude!™: ..o
3 ta \ P .
Hovatén | 0. | S CMND | ... Thoi gian | \Budl duwoe
nguwdi thue N . % N§i dung giao huwdéng dan
STT | . *. | thwéng | - Noi cép, o thue L o3
hanh chuyén . w £ thye hanh N~ thue hanh
n tri ngay cap hanh
mon
1
2
v ey REAY ... ... thdng ... nam.....
Ngudi dai dién truwde phap luat/
nguwoi duge iy quyen
(Ky vét ghi rd ho tén, chirc danh, déng déu (néu cd))
Ghi chu:

(1) Ghi r3 tir méy gi& dén miy git trong ngay va may ngay trong tudn;

(2) Ghi thi gian bat dau va két thic thuc hanh. i
(3) Ghi rd ho va tén, trinh 48 chuyén mén, vi tri hanh nghé tai co s&

—_—— e — ———
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DE AN TO CHUC THI XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
A. Thong tin chung
| = S Yo B1:00 SO OSSP U U ORISR PPPPPPS ST
2. D18 ChT: i
3. Tén ngudi dai dién phap Bt ..o
4, Pién thoal: ..ccoveveiiviii i | Pz OO RORPPPPNE
5. Pham vi t0 ChlTe thit. .o ecreneieetreeecece e

B. N§i dung dé 4n

I. Tinh hinh chung cia co s¢ té chite thi

Néu rd quy md co sd, thoi gian hoat ddng, nhén su va céc van dé khéac
lién quan.

II. Thuyét minh diap ng quy dinh tai Pidu 23 cia Nghi dinh

.../2017/ND-CP ngay.../.../2017 cia Chinh Phi quy dinh chi tiét mot
s0 dleu va bién phap thi hanh Luit dwgc (sau diy goi tit 13 Nghi dinh)

Néu rd nhitng diéu kién dép tmg quy dinh tai Diéu 23 cia Nghj dinh va
tai liéu chtimg minh kém theo.

II1. Céc ndi dung t5i thiéu bit budc phai ¢6 trong dé an:

Co & 16 churc thi phai néu rb cac diéu kién minh ddp tmg duoc va 1ai
liéu chimg minh dinh kém déi véi cdc nhdém thong tin sau:

1. Ngan hang cau hoi thi tric nghiém:

a) Bao gdm céc ciu hoi trong ngén hang cau héi thi do B8 Y té xay dung
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 22 ctia Nghi dinh.

b) C6 phén h¢ quan ly ngan hang cau héi trén phin mém mdy tinh aé cép
nhét, bd sung.

2. Co s& vat chat, trang thiét bi 16 chirc thi:

a) C6 du phong thi dam bio vé 4nh sang, ban ghé, bang va trang thiét bi
thi, ¢6 dong hé dung chung cho tat ca thi sinh theo d6i dugc thoi gian lam bal.
Tai clra ra vao phong thi phéi niém yét ndi quy phong thi, danh sach thi sinh
dw thi va cac quy dinh khéc lién quan dén dot thi (neu co). Sap xép chd ngdi

cho céc thi sinh trong phong thi ddm bao khoang cach tdi thiéu theo ca hang
ngang va hang doc gifta hai thi sinh 13 1,2 mét.

b) Cé may ghi hinh (camela) gi4m sét truc tuyén dam bao bao quat va
ghi duge toan bd dién bién cva ca phong thi lién tuc trong sudt thdi gian thi;
luu trr hinh anh thi vao co s& dit liéu cia trung tam.
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c) Béi véi co 58 t4 chirc thi trén may thi phai c6 thém cédc yéu cau sau:

- Cb sb luong may tinh phai dam bao mdi thi sinh mét méy riéng biét
va sb luong may tinh du phong phai dat 61 thleu 10% trén tng sb thi sinh
du thi. v

- Mang may tinh néi bd (LAN) gom may chu mdy tram ¢ cdu hinh czo
dugc cai dat h¢ diéu hanh va phan mém thi hoat déng én dinh, dap Umg yéu
cau thi; ¢6 thiét bi bao mat hop nhit cho hé thdng, thiét bi ¢én bang tai dudng
truyen thlet bj Juu trit sao luu dif liéu, bd luu dién va ngudn dién du phong;
téc d6 két ndi mang ndi bd, két ndi Internet dam bao hoat ddng thi trén may.

- Co céc hé théng tin hoc lién quan khéc d& dam bao viéc thi va chdm
diém thi trén may.

- Co phan mém quén ly thi két ndi véi S¢Y té, Bo Y té dé phdi hop

trong viéc td chirc thi nham dam béo théng nhit @ thi, cach chdm thi trén

pham vi ca nude va nham chia sé tit ca théng tin lién quan dén thi sinh dé
phuc vu cho viéc cdp CCHN.

3. Nhén su:

a) Co can b6 ¢6 ning luc quan ly phu trach va chi dao viéc td chire thi ¢6
vin bing theo quy dinh tai diém a hodc ¢ khoan 1 Biéu 13 cta Luit dugec.

b) C6 d6i ngli gidm thi, k¥ thuét vién dép Ung yéu ciu vé sty dung céc
thiét bi céng nghé théng tin, 4m thanh, hinh anh phuc vu cho viée td chic thi
va cham thi.

4. Hé thng béo céo:
Co so phai xay dung quy trinh chia sé théng tin, bdo cdo S& Y té, B6 Y

te cac ndi dung lién quan dén t6 chifc thi, thi sinh thi, diém thi dé lam co s&
cdp CCHN.

IV. Cam két ciia co s8:

......... , ngay ... thang ..... nam 20.....
Ngudi dai dién trwée phap luit/
ngudi duge Gy quyén
(Ky va ghi vé ho fén, chire danh, déng ddu (néu cd))
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Mau sb 16

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phitc

~ BANDE NGHI CONG BO .
Co sé to chive thi xét cip Chirng chi hanh nghé duoc

Kinh gii: ............. M i,
TEN CO SF CONE BBl cveeieec e et i
A ChI: oo e
DIBN thOALT viviieeiiriiiree e eies reiecr et ere i s a e )
Email (18U CO): vvveeevceereveeeerevnenns. Website (N80 CO):rnrririinirrreeeens
Sau khi nghién ctru Nghi dinh so ........ /201 7/ND-CP ngay...../.../2017

cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luat duoc
va cdc vin ban huéng dan hién hanh, co s& cong bd du didu kién dé to chuc
thi xét cp Chimg chi hanh nghé duoc.

Kém theo ban cong bd nay 13 tai liéu quy dinh tai Nghi dinh néu trén./.
Ngudi dai dién truwde phap luat/

ngudi dwge dy quyén
(Ky ghi rd ho tén, chire danh, dong déu (néu c6))

Ghi chu:
(1) Co quan thudc B3 Y té dugc giao 1iép nhdn Bén dé nghi cong bé.

e ———

v ——— -
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Mausd 17

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pac lap - Tw do - Hanh phic

BAN PE NGHI PIEU CHINH CONG BO
Co so to chire thi xét cap Ching chi hanh nghé duge

Dia S e e ettt oot teeen s .

Dién thoai: .....ccooevnriiienn. Email ( néu CO) it e

Website (néu ¢6)...occvevevreen

No6i dung d& nghi diu chilh: oveeevieeeee e e

Sau khi nghién ctru Nghi dinh sé, coos-./2017/ND-CP ngay...../.../2017
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s0 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc
va céc vén ban huéng dan hién hanh, véi ndi dung dé nghi diéu chinh néu
trén, co s& cdng bd dd diéu kién dé td chire thi xét cap Ching chi hanh ngheé
duoec.

Kém theo ban diéu chinh cdng bd nay 13 tai liéu quy dinh tai Nghi dinh
néu trén ./.

Neguwdi dai dién trudce phap ludt/
ngudi duwge Gy quyén
(Ky ghi 13 ho tén, chirzc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chu:

(1) Diadanh;

(2) S$& Y té tinh/thanh phd truc thuge trung uong noi co s& dat tru sé
(3) Tén co s& d& nghij cbng bd;

(4) Dia chi cu thé ctia co s dé nghi.

——— e — =
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Mau sb 18

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

’ GIAY XAC NHAN )
Keét qua thi xét cap chirng chi hanh nghé dugc

5. Noi ding ky hd khau thudng triis .....ooeeivvineeeeeeeiee e s
6. S6 CMND/Thé can cudc/H6 chiéu/Céc gidy t& tuong duong

7. Pién thoai: .coocoveviverieiicns Email (Néu €6): ouvveeeeeeeeeeeeeeceeenn

8. Van bang chuyén mon:........cooievniiiniiinimmin e

S NOL AUNE this Lo
F Kt QUAT

.............. , ngay  thdng ndm
Nguwoi dai dign trudce phap luat/
nguoi duge uy quyén
(K, ghi ¥d ho tén, chirc danh, dong déu
(éu ¢d))



Mau s6 19

6

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Tw do - Hanh phic

o DON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan di diéu kién kinh doanh duwec

Kinh gt .oovovn... W e,

B3 R oo BT
DA G it e e e

Truc thudc .o (néu la co s& true thude) ..............
DA Chii e e vrerrrrare e

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc........ooo

S6 CCHN Dugc ....ooeevnnnn. Noi ¢dp ..ooonnn.. Nam cip........ C6 gi4
] BN (MBU CO)in ittt e

Ngudi phu trach vé bao dam chit luong™ ...

S§ CCHN DUGC .ovvvennnen. Noiclp .ovvvennnn. Nam cip........

1. P4 duge cp Gidy chimg nhan thuc hanh t5t ¥ []

- Gidy chitng nhan thuc hanh tét Sb: ... NEaY CAP: v e o

- Gidy chimg nhan thuc hanh 8t S&: ... Ngay cp: .ovveiveiinens
2. Pa duge cép Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duge @: [
- Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc

S8: i, SO P UTOOPRO PO NEAY CADP: cevvvr e ieieeeninsiinns oo
- Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc

S0 e NGAY CAP: +ovvre ot con

e e e e
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Co s& d& nghi Bo Y t/S6 Y té clp Gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh e e e
+ Pham vi kinh doanh ©: .. s
+ Pia diém kinh doanh: ..........coeeeenn, TR

Chung t61 xin cam két tudn thi diy du cic quy dinh cta phap luat co lién
quan, chip hanh nghiém sy chi dao cla B Y t&/85 Y té.

Co s& xin giri kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cap lai gidy
CNDDKKDD quy dinh tai Piéu 32 cia Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay
.../.../2017 ¢ta Chinh phu quy dinh chi tiét mo sb diéu va bién phap thi hanh
Ludt duge.

........ v, gAY thdng  ndm
Ngudi dai dién truée phap [uat/
Ngudi duge dy quyén
(Ky, ghi vd ho tén, chirc danh, dong ddu (néu c6))

Ghi chy:

(1) Coquan cap Glay chirng nhén da didu kién kinh doanh duge.

(2) Chi dp dung déi véi co so san xut thudc, nguyén lidu lam thudc va khi bit buge phai c6 CCHND
dbi voi ngudi phy trach dam bao chit lugng theo 1§ trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Ligtké Glay ching nhdn GPs cén hiéu hre tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét k& Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh dugc cén hiéu luc néu co.

(5) Ghi 5 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khodn 2 Didu 32 cha Lujt duoc.

(6) Liét ké céc pham vi kinh doanh twong ung v&i didu kién kinh doanh duge mé co s& dé nghi va dap
tmg, 1a mdt hodc mot s8 pham vi theo quy dinh tai cic Diu 15 dén 22, Didu 33 va 34 cua Ludt
duge.




25

MaAu s6 20

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

] ' DON PE NGHI
Cip lai Giay chirng nhén du diéu kién kinh doanh duge

Kinh gui: ...... W

BN N o T RO PO

"Truc thudc (néu 1a co s& fruc thudc)...ooooovoiiiiiiiiin.n.
3 3 E 1o} £ O U P PP PPIU PR

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén v& duge..........co.ooeeiiiiiiiieens i,

§6 CCHN DUOGC ©vvvvervevnns. Noi €A ooooiirviesvnennn.. Nam clp........
CO 1A tr] 8N (NEU COYIrit i

Ngudi phu trach vé& bao dam chét lugng'™ ...,

S6 CCHN DUGC ..ovvneevvnnnn, Noiclp ....ooonn Nam cép........

P4 dugc clp Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc:

- Loai hinh co s& kinh doanh:...®. ...

- Pham vi kinh doanh:............ U UOOOPRTPOORION .

- Pia diém kinh doanh:............ e

Ly do xin cép lai:...... © .

Chung t6i xin cam két tudn thi day du cic quy dinh cta phap ludt cé lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao cia B Y t8/S6 Y té.

Co s6 xin gii kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cAp lai gidy
CNDDKKDD quy dinh tai Piéu 32 cua Nghi dinh s6. .2017/ND-CP
ngdy .../.../2017 ¢ia Chinh phti quy dinh chi tiét mét sb dleu va bién phap thi

hanh Luat dugc.”
.............. , ngay ... thang ... ndm. ...
Ngudi dai dién trude phap Judt/
Nguoi duge iy quyén

(Ky, ghi ré ho tén, churc danh va dong a’au (néu cd))

Ghi chi:
(1) Ceo quan cip Glay chiing nhan di didu kién kinh doanh duoc;
(2) Chi &p dung ddi véi ca so san xudt thude, nguyén lidu 1am thuoc va khi bét budc phai c6 CCHND déi
v&i ngudi phu trach dam bao chét Juong theo 16 trinh quy dinh trong Nghj dinh.
(3), (4), (5): Ghi theo ding Gidy ching nhan di didu kién kinh doanh duoc da duge chp.
(6): Ghi mét trong céc nbi dung d& nghi cip lai quy dinh tai khoan 2 Piku 36 Lujt duoc.
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Mau s6 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc 1ap - Tw do - Hanh phie

, DPON PE NGHI
Piéu chinh Giay chitng nhén da diéu kién kinh doanh duge

Kinh gii: ...... W

B S T oT0 2216 2

Truce thude (néu 14 co s e thUQC) veeeveeiiier it .

Ngudi phu trach chuyén mon......oooevviioins e

S6 CCHN Duge ..o, NOi CApP ovvvverienevnnnn.. NAM CApL.iiio ...
CO gid tr] den (NEU CO)Iu vt ot .

Ngudi phu tréch vé bao dam chit luong® ..o

S8 CCHN DUGC vovvevvnnnnen Noiclp .ooovvnnn. Nim cép........

Pa duge cip Gidy chitng nhin di diéu kign kinh doanh dwgc:

- Loai hinh co s& kinh doanh e

- Pham vi kinh doanh:......cccoooiiioi e

- bia A1 KINK dOAIN vttt

N&i dung xin diéu chinh :..... e

Chiing t61 xin cam két tuén thu day dit cac quy dinh cta phap luét c6 lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao claBo Y t8/So Y té.

Co s& xin gui kem theo don nay cédc tai liéu dé nghi diéu chinh gidy
CNDPKKDD quy dinh tai Piéu 32 cia Nghi dinh sb.../2017/ND-CP
ngay.../.../2017 cua Chinh phd quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phéap thi
hanh Luét duoc.

, ngay ... thang ... ndm .
Ngu(n dal dién tru’oc phap luat/

Negwdi duge gy quyen
(Ky, ghi rd ho 1én, chirc danh va dong ddu (méu co))

Ghi chi:
(1) Co quan clp Glay chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc;
) (2) Chi ap dung d6i vai co 58 san xuft thuoc nguyén liéu lam thude va khi bit budc phai c6 CCHND
dbi véi nguai phu trach dam bao chét luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3)Ghi rd loai hinh cor s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat duoe.
(4) Ghi mdt trong céc ndi dung aé nghi diéu chinh theo quy dinh taj khoan 3 Diku 36 cia Luit duoe.

e v -
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Mau 5622

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip — Ty do — Hanh phuce

GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUOC
Sé hiéu: /DKKDD- .

(2)
B4 Y t&/SG Y té chimg nhan: :
Tén/loai hinh co s& kinh doanh @ ...
Tru s& ChiNh: (oo e
Tén dia diém kinh doanh (N0 CO):uvirirmiiecceicee e
Dia chi Kinh doanhi......c.ee i
Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mon vé& dUge clia CO 832 merenirinicennns
Hovatén: ................... Trinh do chuyénmon: ..ot '
, Chimg chi hanh nghé duoc SOt do ..o
CAD..o e e TUEAY e eeennemierereeesinte e e s e s e
Nguoi phu trach v& bao dam chét luong cta co sd...... @,
Hovatén: ............... Trinh d6 chuynmoén: ...
 Chumg chi hanh nghé duoc 86:..ciieern.. do .
CAP .o eeiee i Y= ) U UUORU ORISR PRSP P
P didu kién kinh doanh duge loai hinh: .........comreeeeeeeninnen

Pham vi kinh doanh: . et O
G1ay chimg nhan ¢d hleu lch tir ngay théng nim.... dugce cap theo
Quyét dinh s6:. . . ... /QD-BYT (SYT) ngay . . thang. . . . ndm. . . cua B&
trudng B Y Té/Giam dbc So Y té..
Thay thé cho Gidy ching nhan au dzeu kién kinh doanh digc s6.....
ngay......thang ndm..... (néu 14 trudng hop cdp lai, diéu chinh).

., ngay., . . thdng ... ndm. ..
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho 1én, chitc danh, dong dau (néu cd))

Ghi chi:

(1) Ghi m& ky hiéu c¢b Gidy ching nhan da didu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Mau s6 24 Phy luc |
ctia Nghi dinh sb.../2017/ND-CP ngay..../.. /2017 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
thi hanh Luét dugc

(2) Ghi rd hinh thirc cap, lin cap rong trudng hep clp lai, didu chinh, vi du: clp lai Y%n 1: sb
GCNDPPKKDD, ngay cp...; hoiic cip didu chinh lin 2; 56 GCNDDKKDD, ngay cép .

(3) Tén hinh thire t4 chirc co 56 kinh deanh (Céng ty cb phin, cong ty TNHH, Hop tac x4, ho kinh doanh ....)
(4) Ghi ngudi phy trach vé bio ddm chét luong cia co s& néu H co s& sn xudt thude, nguyén ligu lam
thudceva khi bit bude phii ¢6 CCHND ddi véi ngudi phy trach dam béao chét lueng thes 16 trinh quy dinh
trong Nghi dinh.

(5) Mét trong cdc co sd kinh doanh dugc theo quy dinh fai khoan 2 Pibu 32 cia Luat duoc

(6)) Pham vi kinh doanh tuong tng véi didu kién kinh doanh dugc ma co s& dé nghi va dap (g, 12 mét hoic
mét 56 pham vi theo quy dinh tai: cdc Diéu 15 dén 22, Pitu 33 va 34 cda Lujt duge
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Mau s6 23

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phie

~ THONGBAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU DONG

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

Co sé& cam két thue hién ding qui dinh cia phéap luit vé viéc t6 chic ban
1é thudce luu dong./.

..... , ngay ... thdng ... ndm....
Nguoi dai dién trude phap luat/
nguwoi duge uy quyén’ ’
(Ky, ghi r8 ho 18n, chirc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chu:
(1) Liét ké cac dia diém ban 1é thudc luu dong
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MaAu s6 24

M ky hi¢u s& Ching chi hanh nghé duge,
Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duwge

STT | Tinh/Tp thudc TW | Ky hiéu |STT | Tinh/Tp thuge TW | Ky hiéu
1 |Bovi BYT | 33 |[Khanh Hoa KH
2 | Ha Néi HNO 34 | Kién Giang KG
3 | Hai Phong HP 35 | Kon Tum KT
4 | PaNing DNA 36 | Lai Chiu LCH
5 | TP. H6 Chi Minh HCM | 37 |[Lam Déng LD
6 | An Giang AG 38 |ILang Son LS
7 ! BaRija- Viing Tau BRVT | 39 |Lao Cai LCA
8 | Béac Giang BG 40 |Long An LA
9 [BiacKan BK 41 | Nam Binh ND
10 |Bac Liéu BL 42 | Nghé An NA
11 |Béic Ninh BN 43 | Ninh Binh NB
12 |Bén Tre BTR | 44 | Ninh Thuén NT
13 | Binh Pinh BD 45 | Phu Tho PT
14 | Binh Duong BD 46 | Phu Yén PY
15 | Binh Phudc BP 47 {Quang Binh QB
16 | Binh Thuin BTH | 48 |Quang Nam QONA
17 | CaMau CM 49 | Quang Ngai QNG
18 | Cén Tho CT 50 | Quang Ninh QNI
19 | Cao Béang CB 51 | Quéang Tri QT

20 | bik lak PL 52 | Séc Tring ST
21 | Pik Néng DNO 53 |SonlLa SL
22 | Dién Bién DB 54 | Tay Ninh TNI
23 | Pdng Nai PNAI | 55 |Thai Binh TB
24 | Poéng Thap DT 56 | Thai Nguyén TNG
25 | Gia Lai GL 57 | Thanh Hoé TH
26 | Ha Giang HAG 58 | Thira Thién Hué TTH
27 | HaNam HNA | 59 | Tién Giang TG
28 | Ha Tinh HT 60 | Tra Vinh TV
29 | Hai Duong HD 61 | Tuyén Quang TQ
30 | Hau Giang HAUG | 62 |VinhLong VL
3] | Hoa Binh HB 63 | Vinh Phic VP
32 | Hung Yén HY 64 | Yén Bai YB3




Mau sb 03

Mau s6 04
Mau s 05
Mau s0 06

Mau sb 07

Mau sb 08

M2u sb 09

Mau sé 10

Mausé 11
Maiu sé 12

Mau sb 13

Mau sb 14

Mau sb 15

Bién ban giao nhén thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc
tién chét, nguyen lieu lam thudc 13 duge chit gy nghién, duge
chét huéng thén, tidn chat ding lam thude.

Bao cdo nhép khau thudc gy nghién hoic thubc huéng than
hodc thube tién chat/Nguyen lidu lam thude 1a duoc chét gdy
nghlen/ducrc chét hudng thin/tién chat ding lam thude

Bao céo xuat khéu thudc giy nghién hodc thudc hudng thén
hodc thubc tién chat/Nguyen lidu lam thube 1a duge chét gay
nghién/duoc chit huéng thin/tién chit dung lam thude

Béo cao nhép khau thudc phong xa

Bao cdo xuét khau thuoc phong xa

Bao caonhép khau thubc dang phdi hop c6 chua dugc chét gay
nghién/ thube dang phdi hop c6 chira dugc chit huéng
than/thubc dang phéi hop cé chira tién chit

Bao céo xuat khéu thube dang phéi hop ¢é chira duge chét giy
nghién/ thude dang phéi hop cé chia duoc chét hudng
than/thudc dang phéi hop 6 chira tién chét

Béo céo xuét khau/nhap khiu thudc phéng xa

Bdo céo dinh ky xudt, nhdp, ton kho, sir dung thubc giy nghién,
thubc huong than, thudc tién chat/nguyen ligu lam thubc 1a
dugce chit gy nghién/duoc chét hudng than/ tién chét dung lam
thube/Thude, duge chat trong Danh muc thuoc duoc chit thude
danh muc chét bi cdm sir dung trong mot sb nganh, linh vuc
Béo cédo st dyng nguyén liéu lam thubc 1a dugc chat gay
nghién/duoc chét huéng than/tién chit ding lam thudc

Bao cdo xuét, nhép, tén kho, sir dung thube phéng xa

Bao cdo xuét, nhip ton kho sir dung thube dang phéi hop chia
dugc chit giy nghién/ thubc dang ph01 hop chira duoc chat
huéng than/ thube dang phéi hop chira tién chat

Béo cdo xuit, nhép, ton kho, sir dung thube gay nghién, thude
hudng thén, thube tién chét

Bdo cdo trong trudng hop that thoat, nhim 14n thube, nguyén
liéu lam thube phalklem soat dic biét

Béo céo viéc quan ly co s¢ ban budn thuoc gy nghién, thude
huéng thin, thudc tién chét, thubc dang phdi hop chita tién chat



Mausd 16

Mausd 17

MAu sb 18

MAu s619

MAu sb 20

Mau s 21

Mau s6 22

Mau sb 23

-
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3.
Bién ban huy thudc giy nghlen thuoc huong .thén, thudc tién

chét, nguyén ligu lam thubc la dugge. ‘chét’ gay nghién, dugc chét
huéng thén, tién chét ding lam thuoc S &

Bao céo huy thubc gy nghién, thuoc huougug than, thubc tlen
chét, nguyén li€u lam thudc 1a dugc Chét gdy nghién, dugc chét
hudng than, tién chéat ding lam thude

Tai liéu thuyet minh co s& dap ung bién phap an ninh, bdo dam
khéong that thoat thude, nguyén ligu thudc phai kiém soat dic
biét

Pon hang mua thudc gy nghién, thuoc huéng thén, thude tién
chat/nguyen lidu lam thudc 13 dugc chit gay nghién/dugc chét
hudng than/tién chat ding lam thube; nhugng lainguyén liéu
lam thuéc 1a duoc chit gdy nghién/dugc chit huéng thin/tién
chit dung 1am thube

Béo cdo két qua kinh doanh thubc gay nghién/ thudc huong
thdn/ thubc tién chat/nguyen lidu lam thudc 1a dugc chét gay
nghién/dugc chit hudéng than/tién chét ding 1am thubc

Don dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc 1a duge chét gay
nghién, dugc chét hudng than, tién chit dung lam thube

Pon dé nghi chap thuan béan 1é thude thuge Danh muc thubc
han ché ban 1& dbi véi co s& chua dugc cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thude

Pon & nghi chap thudn bén 1é thube thugc Danh muc thude

han ché ban 1& d6i véi co s dd duoc cap Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thude



Mau so 01

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phice

BIEN BAN GIAO NHAN
THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUGC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

1. Tén co s& giao:

m DA ChI: oot

2. Tén co s& nhin:

= DIA Gt e

3. Danh muc mit hang giao nhén:

TT | Nguyén liéw/Tén | Pon | So Sé hoa | Sé Giay dangky | Ghi
thude,dang bio vi | lwong don/S6 | lwu hanh/S6 gidy | chd

ché, ndng do/ham | tinh phiéu phép nhip

lwgng, quy cach xuét kho khéu/cong vin

dong goi duyét mua

@) ®) 3 | @& B) (6) @)
1
4, Thoi gian giao nhén: (Cac) mat hang trén dugc giao, nhén
vao0...gid...phut ngay......thang .... ndm ........



5. Dia diém giao nhan(Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhén):

6. Cam két:

Céc thubc, nguyén lidu lam thudc da duge giao nhan day di theo Danh
muc mat hang tai khoan 3 cia Bién ban nay.

Bién ban nay dugc hai bén théng nhét va 1ap thanh 02 ban, méi bén gitr 01
ban./.

....... , ngay  thdng  ndm......
BEN GIAO BEN NHAN
Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)

(6): Thong tin vé sé gidly ding ky hru hanh/so gify phép nhap khiu dbi véi thube thanh phdm;Sé gidy phép
nhap khau hozc sb cong van duyét mua doi véi nguyén liéu.

[t}
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S& Y té tinh, thanh phé  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp - Ty do - Hanh phuc

N T ,ngdy thdng  ndm

BAO CAO |
Viée quan Iy cac co s¢ ban buon thube gay nghién,
thudc huéng than, thudc tién chit, thube dang phm hop chira tién chit
Nam:..

KB U oo ssssesessnenssens

1. Danh sach co s ban budn thudc gy nghién, thudc hréng than, thude
tién chat, thudc dang phoi hop chira tién chét: :

STT Ten co'sor Pia chi Ghi chi

ban budn

2. Danh sich mit hang thubc gy nghién, thubc huéng than, thube tién
chét thude dang phéi hop chita tién chit (Tinh cho timg co s& ban buén):

n . Tén Thuoc, hoat chat, Tén co s& Tén co s&
Téen co so P ~rys . - A .
STT . n nong do/ham hrogng, quy sdn xuat cung ing
ban buon N R P X
cach dong goi thuodc thudce

Gism dbc S Y té
(Ky tén, dong dau)
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CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lip — Tu do — Hanh phiic

BAO CAO
Huy thudc gy nghién, thuoc hwéng than,
thude tién chit, nguyén liéu lam thuoc la duge chit gay nghién,
dwge chit huéng thin, tién chit diing lam thudc

Thyc hién Céng van 6., ngay thang nam Cua ..oveenene (D
ddng v v& viée hily thube/nguyén liéu lam thudc pha1 kiém soét dic biét.........

Cong ty......... da thanh 1ap Héi dong huy thudc va tién hanh viéc huy
thude/nguyén lidu 1am thubc phai kiém soat dic biét.......theo dung cac quy
dinh hién hanh. Viéc hiy thuoc/nguyen lidu lam thudc phai kiém sodt dic
bi€t..ovivernnnne dam béao riéng biét vai cac thube khac, bao dam triét dé an toan
cho ngudiva khong 1am & nhifm moi trudng theo céc quy dinh cua phap ludt
vé bao vé méi trudng.

Danh séch cac thudc/nguyén liéu lam thude:

Tén Sé S6 lwgn S
£ n S6 | Han | Pon vi _ryne lrgng
TT | thuoc/nguyén ~ N , lwong da lay
inan x 16 |dung| Tinh PO, x thue
liéu lam thubc can huy mau hﬁ'y

Cong ty xin g kém cdc tai liu lién quan:

- Quyét dinh thanh l4p Hoi ddng hiy thudc;

- Quy’ét dinh huy thubc/nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic
biét....... (néu co);

- Bién ban Jay miu thpéc/nguyéq lidu Jam thudc phai kiém soat dic biét
du kién huy dé xac dinh chat lugng (néu co);

- Hop déng tiéu huy thuéc/nguyén liéu lam thudc véi don vi thuc hién
viéc tiéu hiy (néu co);

- Bién ban huy thube.

....... , ngay ... thang .... ndm .

Nguwoi dai dién phap Iuat/Ngum dwge iy quyén
(Ky,ghi ré ho tén, churc danh dong ddu (néu cd))

Ghi chu:
(1) Co quan tiép nhin
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TAI LIEU THUYET MINH CO SO DAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. Thong tin chung

LTI CO SO. ctniiiiieeieeeeeeer e st e e e s e e e tee e e st ree s e e e sennbrt s e s saaeseeesre i isba s nreees
2. DA CRI: et s
3. Tén ngudi dai dién theo phap Ut ...,
4. Pién thoai: ......ccoooveviivieienee Fax: oot

5. Loai hinh co s& kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 cta Luat dugc):

6. Loai thubc phai kiém soat dic biét d& nghi kinh doanh:.........c..o.cccvneen.

B. N6i dung cu thé

I. Tinh hinh chung cia co s& kinh doanh

1. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc 58: «..veerveeeereerrercveennen:
Ngay Cf’lp.' ............................................................................................................

2. NEm thanh 18p: .o

3. Téng sb cén bo, cong nhén vién:

- 86 can b 13 duge 5§ dai hoe trd L8N .vurvevveieeeeeeeeeeeeeeeee e

- 86 c4n b 14 trung cép dugc, cao dang duge: v e

- S8 AN BO KNAC! 1ovoveoee e

IL. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vét chét:

Co s& phai c6 tai liéu thuyét minh dép mg quy dinh tai Diéu 43 cia
Nghi dinh nay, phu hop vdi timg loai hinh co sé tuong Ung.

2. Nhén su:

Co s& phai c6 tai lidu thuyét minh nhén sy dap tng quy dinh tai Diéu 44
cua Nghi dinh nay, pht hop véi timg loai hinh co s& tuong Umg.

3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:

Co s0 phal xay dung quy trinh giao nhan vén chuyén va tai ligu thuyét

minhdap ‘mg quy dinh tai Didu 45 ctia Nghi dinh nay, pht hop véi timg loai
hinh co sé tuong img,
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4. Quy trinh mua ban:

Co s& phai co tai ligu thuyét minh hodc céc quy trinh thao tac chudn thyue
hién viéc mua ban dép img quy dinh tai Diéu 46 cua Nghi dinh nay, phu hop
voi timg loai hinh co s& twong ung.

5. Hé théng bao cdo:

Co s& phai xdy dung quy trinh, hé théng bao céo dinh ky, dot xudt va tai
liéu thuyét minh dap ‘mg quy dinh tai Diéu 47 cia Nghi dinh nay, pht hop
v&i timg loai hinh co s& tuong ung.

6. Quy trinh hiy thude:

Co s¢ phai xdy dung quy trinh hiy va tai ligu thuyét minh ddp ‘mg quy
dinh tai Diéu 48 ctia Nghi dinh nay, phu hop vé1 timg loai hinh co s& tuong Ung.

IV. Cam két ciia co s&

Co sé& cam két va chiu moi trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh x4c
cua cdc thong tin trong tai lidu thuyet minh.

....... , hgay ... thang ... ndm ...
Nguwdi dai dién phap ludt/Nguoi duge Gy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chire danh déng dau (néu co))
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1.Téncosdi....cc..cvven. (1)t e
2.Piachii.......o.o (3) i
3. Tén ngudi dai diénphdp [Udt:.....oooiii i
4, Diénthoal: ..coovviiiiiiiiinn, Fax:....
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Mau sb 21
coe(D)on CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: .../l Poc lap - Ty do - Hanh phuc

(Dia danh), ngay... thang... ndm...

DON DE NGHI ]
Nhugng lai nguyén liéu 1am thuoc 1a dwgc chat gay nghién,
duge chit hudng than, tien chat dung lam thude

II. N3i dung d& nghi

Co sa...(1)....... dé nghi duoc nhuong lai nguyén liéu thira sau khi san
xudtctia co s& cho co s& ...... 4)...... Dia chi........ () P dé phuc vu cho

nhu cau san xuat thudc ciacosd ........ (4)....., cu thé:

STT

Tén nguyén liéu Pon vi tinh S6 lrong Ghi chu

III. Tati liéu kém theo

1. 03 ban don hang nhuong lal nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit gay

nghién, duge chit huéng than, tién chit dung 1am thube.

2. B4o c4o kinh doanh thudc, bdo cdo sit dung nguyén lidu 1am thube.

IV. Cam két ciia co s&

— e -
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Ching t6i cam két rang moi thong tin, s& litu dua ra tai ho so 12
hoan todn trung thuc va hoan toan chiu trach nhiém truéc phép ludt néu co gi

=}

sal pham.

Kinh d& nghi Bo Y té sém xem xét va cho phép co s& ....(1).... nhuong
lai nguyén liéu 1am thudc dé phuc vu nhu cdu san xuét cla co s6....(3).....

Xin tran trong cam on./.

....... , ngay ... thang ... nam .....
CO SG NHAN

Nguwdi dai dién phap ludt/
Nguoi duge iy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chitc danh
dong ddu (néu c6))

Ghi chu;
(1) Tén co st nhuong.
(2) Co quan tiép nhan

(3) Dia chi c6 thé guri qua buu dién.

(4) Tén co sd nhén.

.....

....... , ngay ... thang ..... nam ...
CO s NHUQNG

Nguwdi dai dién phap lugt/
Ngwoi duge Gy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh
dong ddu (néu cé))

e
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MaAu sb 22

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Chéip thuin ban 1é thuoc thudc Danh muce thudc han ché ban 18
d6i véi co s& chwra dwge cip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh,
pham vi ban 1é thube

Kinh giri: S& Y té tinh/thanh pho ..o
BN TN s 2o AU TSPV RIS PPPRPISFPTIITORS
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon.................... nam sinh
S6 CCHN Dugec: .......... Ngay CAP: wovvvvrrereenes NOI CAPL oo e
C6 @iA trl &N (MBU €): 1vverreeciriiic e
Pia diém kinh doanh:.................. Dién thoai ..........
D3 duge cdp Gidy ching nhén thyc hanh tét (1): [ Chua duogc cip: D
1. Gidy chimng nhan thyc hanh ot Séi..e Ngay Cipi....covmene
2. Gidy ch\mg nhén thuc hanh tdt Sb:.............. Ngay clp:.......cocoeen.

Co s& ching t6i d& nghi S& Y € chép thuan cho co s duoc ban 1é thude
thudc Danh muc thudc han ché ban lé.

Tai dia didm Kinh doanh: ..........ccovvrirrerriaienieeeaoeeieainea e

Chung t6i xin cam doan thuc hién day du cac vin ban phap ludt, cdc quy
ché chuyén mén dugce co lién quan, chip hanh nghiém sy chi dao cia B8 Y té
va S& Y té.

Tai liéu dinh kém: Danh muc thuéc cu thé d& nghi ban 18 tai co so.

....... , hgay ..... thdng ..... nam .....
Nguwoi dai dlen phap ludt/Nguoi duge dy quyén
(K3, ghi ¥d ho tén, chikc danh
dong diu (néu cd))

Ghi chu:
(1) Liét k& Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu lue néu cé.
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MAu sé 23

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

.......... , ngay...... thang ... ndm 20.....

PON PE NGHI
Chép thuin ban 18 thuoc thuge Danh muc thude han ché bén 18
déi véi co s& da duge cip Gify chirng nhén di diéu kién kinh doanh,
pham vi ban 1é thube

Kinh giri: S& Y té tinh/thanh phd ..o

TEn €O 56 DAN 18 THUGC: ..oeveveiereeieeemeeceee et
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén................. nam sinh...... .o o
S& CCHN Dugc: ... Ngay cAp: «oooven. NOT CAP: v e oo

Cé gid tri dén (néu 47 ) OSSRV VISP PRSP PP
Pia diém kinh doanh:......... ......... Piénthoal .....ocoiiiiiiiiiiiii e
Pi duoc cp Giy chimg nhan thuc hanh tét Sb:....... Ngay cép:....

Co s¢ ching t61 d& nghi S& Y té chap thuin cho co s& duge ban 1é thude
thudc Danh muc thudc han ché ban 1&.

Chung t6i xin cam doan thuc hién diy du cAc vin ban phap luét, cac quy
ché chuyén mén dugc cd lién quan, chép hanh nghiém su chi dao cia B Y 1é
va SO Y te.

Nguwdi dai dién phap ludt/Ngwoi duoe Gy quyén
(KY, ghi ¥ ho tén, chirc danh
dong dau (méu cd})



Mau sé 01

Mau sé 02

Miu sb 03

Mau sé 04

MAu sb 05

Miu sb 06
M3iu s6 07
Mau sb 08
M4u sb 09
Mau sé 10

Miusb 11

Phu luc I
o Nghi dinh s6 54 /2017/ND-CP
thang 5 ndm 2017 cua Chinh phi)

Don hang xudt khiu thubc giy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chét, thubc dang phdi hop ¢6 chira duge chit gdy
nghién, thuéc dang phédi hop c6 chira durgc chit huéng thin,
thubc dang phédi hop cé chira tién chét

Don hing xudt khiu nguyén liéu 1am thudc 1 dugc chét gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chét ding 1am thude

Béo céo nguyén liéu 1am thuéc 14 duoc chit géy nghién, dugc
chit hudéng thin, tién chit ding lam thude, duoc chit trong
danh muc thube, dugc chit thuée danh muc chét bi cdm sir
dung trong mét sé nganh, linh vuc st dung dé san xudt thubdc
xuét khau

Don hang xuét khiu thudc phéng xa, thudc trong danh muc
thude, duogc chét thudc danh muc chét bi cAm st dung trong
mét sd nganh, [inh vuc; thudc doc

Don hang xuit khiu duoc chit trong danh muc thude, duge
chét thudc danh mue chét bi cAm st dung trong mét sb nganh,
linh vuc; nguyén lidu ddc 1am thude

Pon hang xuit khdu dugc lidu thugc danh muc loai, ching
loai dugre liéu quy, hiém, dac hitu phai kiém soat

Don dé nghi xuét khiu thubc phai kiém sodt didc biét khong vi
muc dich thuong mai

Béo cdo sb lugng thude phai kiém soét dic biét da st dung
phuc vu kham bénh, chita bénh nhan dao

M3au Gidy phép xuit khiu thudc gdy nghién, thuéc huéng
than, thudc tidn chét

MAu Gidy phép xuét khdu nguyén liéu 1am thuée 1a duoc chét
gdy nghién, dugc chit hudng thin, tién chit ding 1am thudc
MAu Céng vin cho phép xuét khu thudc dang phdi hop cé
chira dugc chit gdy nghién, thubc dang phéi hop c6 chia
dugc chit hudng than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chit



Mau sb 12

Mau sb 13

Mau sb 14

Miu sd 15

M3au s 16

Mau sb 17

Mau sb 18

Mau sb 19

Mau s 20

Mau Céng vin cho phép xuét khau thubc phong xa; thudc,
duoc chéit trong danh muc thudc, duoc chit thudc danh muc
chét bi cdm str dung trong mot »sé nganh, linh vuec; thubc doc;
nguyén liéu déc lam thude; thude, nguyén liéu 1lam thude trir
thudc phai kiém soat dic biét

MAu Céng vian cho phép xuét khiu dugc liéu/thude cb truyén
Don hang xuét khéu thube, nguyén lidu lam thudc duge phép
xuét khéu khong cin gidy phép cia B6 Y té theo quy dinh tai
khoan 5 Didu 60 cua Luat duoc doi véi co s& c6 nhu cau cip
gidy phép

Pon hang nhép khéu vic xin/sinh phém/ thudc héa duge chua
¢6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam, trir thube gay
nghién, thubc hudng thin, thudc tién chét, thudc dang phéi
hop ¢6 chira duge chét gy nghién, thudc dang phéi hop c6
chira duoc chit hudng thin, thude dang phéi hop c6 chira tién
chét

Don hang nhip khiu thudc gdy nghién/thuéc  hudng
than/thudc tién chit/thude dang phdi hop c6 chita duoc chat
gdy nghién/thuéc dang phéi hop c6 chia duge chét hudng
than/thudc dang phéi hop c¢6 chira tién chét chua co gidy ding
ky luu hanh thude tai Viét Nam

Don hang nhép khiu thubc dugc lidw/thude cb truyén chua co
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Bao cdo két qua kinh doanh thudc gy nghién/thube hudng
than/thudc tidn chit/thudc dang phéi hop c6 chira duge chit
gy nghién/thubc dang phéi hop ¢ chira duoc chit hudng
than/thudc dang phédi hop cé chira tién chét/thudc trong danh
muc thudc, duoc chét thude danh muc chit bi cdm trong mot
sb nganh, linh vuc

Danh muc véc xin/sinh phdm/thuéc héa duge chua cod gidy
ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhép khau dap
ing nhu cdu diéu tri dic biét, trir thudc gdy nghién, thude
huéng than, thude tién chat, thudc dang phdi hgp cé chira
duoc chat giy nghién, thude dang phéi hop c6 chira duge chét
hudng thin, thube dang phébi hop cé chira tién chét

Danh muc thudc gdy nghién, thudc huéng thén, thubc tién



Mau sé 21

Miausb 22

Mau sb 23

Mau sb 24

Mau s 25

Miu s6 26

Mau sb 27

Mau sb 28

Mau sb 29

chét, thubc dang phdi hop c6 chira duoc chét gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duge chét hudng thin, thube
dang phdi hop cé chua tidn chét chwa c6 gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khdu dép tmg nhu cdu
diéu trj ddc biét

Danh muc thubc dugc lidu/thude cb truyén chua cé giéy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhép khau dap tmg
nhu cdu diéu trj dic biét

Bdo céo v& viée sir dung thubc nhip khéu dap mg nhu ciu
diéu tri dic biét

Béan cam két clia co so san xudt/co s& s& hitu gidy phép san
phdm vé viéc dam bao chit luong véc xin, sinh phim nhap
khiu vao Viét Nam

Danh muc sinh phém/thuéc héa duoc chua c6 gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam d& nghi nhap khau dé vién trg, vién
trg nhan dao, trur thudc gdy nghién, thudc hudng théan, thubc
tién chét, thude dang phdi hop ¢6 chira dugc chit gay nghién,
thudc dang phdi hop ¢6 chira duge chit huéng thin, thude
dang phdi hop c6 chira tién chét

Danh muc thubc huéng than, thudc tién chét, thubc dang phéi
hop c6 chira dugce chét gdy nghién, thubc dang phdi hop co
chira duoc chét huéng than, thudce dang phéi hop c6 chira tién
chét chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam d& nghi
nhap khiu dé vién tro, vién tro nhin dao

Danh myc thudc duoc lidwthude cb truyén chua cé gidy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khau dé vién tro,
vién trg nhin dao

Pon dé nghi nhép khau thude chua cé gidy ding ky lvu hanh
thudc tai Viét Nam khéng vi muc dich thuong mai

MAu Céng vin cho phép nhép khiu sinh pham/thubc dugce
lidw/thubc héa duoc trir thube gdy nghién, thude huéng than,
thubc tién chét, thubc dang phdi hop ¢6 chira duge chit gay
nghién, thuéc dang phéi hop ¢6 chia duge chét hudng than,
thubc dang phdi hop co chira tién chét

M3u Gidy phép nhap khiu thudc gay nghién, thudc huéng
than, thubc tién chét



Mau sb 30

Mau sb 34

Miu sb 35

M#u sb 36

Miu sé 37

M3u sé 38

Mau sb 39
Mau s6 40
Mau sb 41

Mau sb 42
Mau sb 43

MAu Céng vin cho phép nhép khéu thudc dang phdi hop co
chira duoc chét gdy nghién, thudc dang ph01 hop co chia
duoc chét hudng than, thubc dang phéi hop c6 chia tién chét
M3u Céng van cho phép nhép khau thubc cb truyen

Mau Céng vin cho phép nhép khéu thudc khéng vi muc dich
thuong mai

Don hang nhép khéu thubc ghy nghién, thudc huéng thén,
thubc tién chét, thude dang phéi hop ¢6 chia duge chét gay
nghién, thube dang phm hop ¢6 chia duge chét huéng thén,
thubc dang phdi hop c6 chira tidn chét co gidy ding ky luu
hanh thubc tai Viét Nam

Don hang nhap khéu thubc phéng xa, thuéc ddc, thude trong
danh muc thuoc duoc chét thude danh muc chét cdm st dung
trong mot s6 nganh, lih vuc ¢ glay ding ky luu hanh thude
tai Viét Nam

Pon hang nhap khéu nguyen lidu 1am thubc 13 duoc chit gay
nghién, duoc chit huéng thén, tién chit ding lam thubc

Pon hang nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duge chét, ban thanh
pham thudc, trr duge chét gy nghién, dugc chét hudng than,
tién chit dung lam thudc

Béo cdo sb lugng nguyén liéu lam thude 1a dugc chit giy
nghlen duoc chét huéng than, tién chét ding lam thudc, duge
chat trong danh muc thuoc dugc chit thudc danh muc chét
cAm sir dung trong mot b nganh, linh vyc sir dung trong san
xuét thube

Bio céo két qua kinh doanh nguyen liéu la duoc chit gy
nghién, duoc chit huéng than, tién chit ding lam thude, duge
chat trong danh muc thuoc dwoc chét thude danh muc chét
¢Am st dung trong mot sb nganh, linh vuc

Pon @& nghi ban nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic
biét ¢& pha ché tai co 5O

MAu Gidy phép nhap khiu nguyen liéu lam thude 13 duge chat
oAy nghién, duoc chat huéng thin, tién chat ding lam thude
Pon hang nhép khiu ban thanh pham duoc lién, duoc lidu
chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam

Pon d8 nghi ban nguyén liéu lam thubc dé pha ché tai co s&

Don hang nhép khau ta duoc, vo nang, bao bi tiép XUc truc
tiép v6i thubc, chét chuan
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MAu sé 44

Mau sb 47
MAu sb 48
Mau sb 49
M2u 56 50

M4Au Céng van cho phép nhép khau dugc chét (trir duge chat
gdy nghién, dugc chét hudng thin, tién chét dung 1am thudc),
béan thanh phém duoc liéu, ta duoc, vo nang, bao bi tiép xuc
truc tiép voi thuéc, chét chuin

M4u Céng van cho phép nhap khau duge liéu

Danh muc nguyén liéu lam thude 13 duoe chat, t4 dugc, ban
thanh phim thudc ¢é san xuét thudc theo hd so dang ky thube
da céd giéy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Béo c4o nhap khéu 16 véc xin

Bao cdo nhap khiu 16 thubc chua cé gidy ding ky huu hanh
thudc tai Viét Nam

Béo cdo xuit khéu, nhp khiu véc xin

Bio cdo xuit khéu, nhip khéu thude, nguyén lidu 1am thube
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Mau sb 07

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phuc

) ] 4DON DE NGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PiCH THUGNG MAI

Kinh giri: S6 Y té ...(1)......

Téila........ SR ) TE U U OO OO

Noi dang ky hé khéu thuomg tri (461 voi nguoi Viet Nam).................

Chd & hién tai (chd & tai Vit Nam)i....oooiiiieiiiiii e s

b 115 1 IR (Lo T

86 CMND/The cén cwoc/HS chiéw/Céac giby to tuong duong
khac............ cdp ngay ....... NOT CAP.«eeet ittt i oo

Thoi gian sdng/1am Viée tai ndC NZOAL: v.vvvevereevceeeeceeeeeee e

Trong nam 20........ 5 t6i/td chirc da xuft khdu thudc khéng vi muc dich
thuong mai céc lan cu thé nhu sau (néu cd):

Lén 1: Ngay nhén: .../.../20..... : Tén thudc: :s6 lwong:  ; tri gid:

Lan2: Ngay nhén: .../.../20...... - Tén thudc: ; sb lugng: ; tri gia:

_Kinh @& nghi S& Y té cho phép t6i/tén td chirc mang ra khéi Viét Nam cdc
thudc vai s6 lugng cu thé nhir sau:

Thanh phéin, ham lweng Quy cich

TT Tén thuoc (m"ing d6) d6ng gbi

T6i cam két céc thube trén chi dwoc ding dé diéu tri bénh cho ban than toi
/(tén t6 chic) cam két cac thude trén chi duge dung dé di€u tri bénh cho ban
than nguoi xuat canh thude (tén td chirc).

Téi xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy ¢ cac quy dinh vé quan 1y
thudc xuét khéu khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham té1 xin chiu hoan
toan trach nhiém trude phap luat./.

.................. , ngay  thdng  ndm

(Ky, ghi rd ho tén)

(1): S Y té dia phuong noi cira khiu lam thi tyc nhip cinh hoic noi ngudi bénh dang sinh sbng, tam ra hap
phap hodc noi co sé dit tru s&

(2): Tén cua ca nhan dimg don hodc td chic cé thude xudt khéu

(3): Ngudi tam don ky. Truong hop t6 chic xin nhén thube dé st dung cho cac ca nhin thudc té chic thi dai
dién 18 chiic ky don (ddng ddu) va kém theo danh séch ngudi sir dung thudc.

S6 hrgng
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Miu sé 09
BO Y TE Gidp phép sé:
GIAY PHEP XUAT KHAU

Bo Y té chirng nhin:
(Tén co s& xuit khéu)
~ 1a doanh nghiép chiu su diéu chinh cta céc diéu khoan phép ludt lién quan
dén cac thube ndm trong danh myc thude Céng ude ..., duge phép xuét khiu mat
hang sau:
a/- Nha xuit khiu:
Rl 53« S PP T VPSP UIUTUPRRPRRPN
S Ha R o gt ctaas e
_ b/- M6 ta chinh xac tén va khéi luong thudc duoge xuét khéu, néu tén chung
Quoc té-INN, néu co:
Tén thude (hoat ’chz"'lt, ham !qug/nf’ing dg), dang bao ché, quy cich
ddng g6i: so lwgng xuat khau (bang so va bang chir)
Téng khéi heong nguyén liéu lam thude phdi kiém sodt ddc biét ...
¢/- Nha san xuit:
I = SO EUR PSSR
O o - o] S R UPR O SROPPPRPTTRRON
d/- Nha nhip khiu:

o 1 1= o1 o | O PP

Tudn theo gidy phép nhdp khdu sé: ... ngay ... cua ...

Theo cdc diéu kién sau.:

* Hang hod s& dwoc xuft qua cira khau: ...

* Hang hoa khéng duoge phép chuyén bang dudng buu dién.

* Giby phép nay khéng duogc trao dbi.

* Gidy phép chi ¢6 gié tri cho mét 1dn xuét khéu.

* Thot han hiéu lue: ...

* Co s¢ phai thuce hién ding cac quy dinh hién hanh v& quan 1y, xuét nhap
khiu, luu théng phén phéi thudc theo Ludt phap cia Viét Nam va cdc Céng ude
Qudc té ma Viét Nam tham gia.

Noiphgn: , ngay ... thang ...... nami .....
- CS XK; BO TRUONG

., B6 Céng an;
- ..., B& Tai chinh;
- Chi cuc Hai quan ..;
-Luu VT, ...
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to
the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:
a/- Exporter:
S INAITIC weoereeeenesesssenseeeseameeseaa e s g e S .
 AQAIESS]  veevrereeesresreeasesees s e eib e s )
b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the

International Non- Proprietary Name, if any:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:

quantity (in number and in word)
Amount of ... ingredient.

¢/- Manufacturer:
B NP e o0 LI PO PP PP PP PP PEESETLL LI LLOSELE
e AAATESS s svrvrreeeareetstasearraerresas i et

d/ - Importer:
B 0 s U= SR VPO O O P PP PPPT TSP EE R PPRPTTREEEILLILES
o AAAIESS: .+t eveeeeeeeecbree s e e e e e s

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated .

issued by ...

Subject to the following conditions.

* The consignment will be exported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations

related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and

Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Atin. Ha Noi,
- Importer;, Mini

; niste
- Ministry of ..; tister
- INCB;
- DAV (02 copies).
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Miusbd 10

BOYTE Gidp phép sé:

GIAY PHEP XUAT KHAU

Bo Y té chitng nhin:
- (Tén co'sé xuit khﬁu)
la doanh nghiép chiu sy diéu chinh cta céc didu khoan phép ludt lién quan
dén cac thube ndm trong danh muc thude Cong wdc ..., duge phép xuét khiu mit

hang sau: _
a/- Nha xuiit khiu:
R = s U U UUTURRN
A G e e

b/- M6 ta chinh x4c tén va khoz luong nguyén liéu Iam thude dwoc xuit
khéu, néu tén chung Quéc t&-INN, néu cé:
Tén nguy#an lidu, tidu chuin chit lwgng: sé lwgng xuit khiu (bing sb
va bing chir)
¢/- Nha sin xuit:

- Tén:

- Pia chi: ...
d/- Nha nhap khiu:
R 1« T S OO U
= DIa Gl oo e e e e e e e e

s,
5%
Q.
<
o
=
Q

Tudn theo gidy phép nhdp khdu s6. ...

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang hoa s& duoc xuft qua cira khiu: ...

* Hang hoa khéng dugc phép chuyén bing dudng buu dién.

* Glay phép nay khong duoe trao dbi.

* Gidy phép chi ¢ gia tri cho mdt Jan xuét khéu.

* Thoi han hiéu luc: ...

* Co s¢ phai thue hién ding cdc quy dinh hién hanh vé quén Iy, xuét nhap
khiu, lvu théng phan phbi thubc theo Luat phap cia Viét Nam va cac Céng wéc
Qudc té ma Viét Nam tham gia.

Noi nhin: Ha N¢i, ngay ... thdang ... ndm ...
- CS XK; BO TRUONG

., B0 Céng an;
- ..., B Téi chinh;
- Chi cuc Hai quan ..;
-Luu VT, ..
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to
the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:
a/- Exporter:
m NBITIC. +evreeeoreeerereraersreastbteasssreesansbaassapirtss s s s bbb ar s e s b b 2
= AQATESS. ooveererrireere e
b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the

International Non- Proprietary Name, if any:
Name of raw material, specification: quantity (in number and in word)

¢/- Manufacturer:
Y e =SSOSO PO PSP PP RIS PT PRSP PLRTTIIE
o AATEES . o eoeeeeererare s e errtaaetaaa e e e e ar eyttt

d/ - Importer:

S NAITIE.  eeeeeeeeereeeeetirtearrseaeee e s a s
m AAATESS: .. orevevireeeeeieeeeieas e e

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Altn. Ha Noi,
- Importer; .

- Ministry of ..; Minister
- INCB;

- DAV (02 copies).

Y Tt el =
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Mau sé 11
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc lap - Ty do - Hanh phue
Sé: /...
V/v xuft khau thuéc thanh pham Ha Néi, ngay thing ném
dang phéi hop ¢6 chira ..

Kinh giri: (Tén co s& xuit khiu).
BoY té nvhe,"m duoc Bpn hang sb ... ngay ... cua co s vé viée xudt khiu
thudc thanh phim dang phdi hgp ¢6 chira ...
1o I o1 SO OUO PP ;
Cin ¢t Gidy phép nhap khiu s6 ... do .o . cp ngay .
B4 Y té ¢6 v kién nhu sau:
Bong ¥ dé co s& xuét khdu thube theo nhimg ndi dung sau:
1. T8I tHUBC: crrreivriieecrer bbbt ba e sbasa b s as st e b aseas

Tén thudc (hoat chat ham lu(mg/nong dg), dang bao ché, quy cach
déng goi: s6 lwgng xuit khiu (bang sb va bing chi¥)

* Khoi lwong nguyén liéu lam thude phdi kiém sodt dde biét ...
2. Nha san xuit:

4. Pidu kién xuit khu:

- Hang s& dugc xudt khdu qua Cra Khau .. ..o,

- Hang hod khéng dwoc phép chuyén bing dudng buu dién.

- Gidy phép nay khéng dugc trao dbi.

- GiAy phép cO hiBU TUC .o

- Giy phép chi ¢6 gia tri cho mét 14n xuét khiu.

Co s& phai thuc hién cdc quy dinh tai ..ooooovve e . va cac quy dinh vé
dugc cé 1ién quan,

B6 Y té théng béo dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu trén;
., B6 Cong an;
- Chi cuc Hai quan Caa khiu .. ;
-Luu VT, ...
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MINISTRY OF HEALTH OF VIET NAM
Number: lo....

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

Address:
has been authorized the following exportation:

1. Product name:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in

number and in word)
Amount of ... ingredient.

2. Manufacturer:
- Name:
- Address:
3. Importer:
- Name:
- Address:
- Import licence number ... dated ...
4. Subject to the following conditions:
* The consignment will be exported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post.
* This authorization is not transferable.
* Validity period: ...
* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.
' Ha Noi, .
At Minister

P

- DAV (02 copies).

1,
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Miu sé 12

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc ldp — Tw do — Hanh phiie
Sé: / :
V/v xuét khau thudc/nguyén Ha Noi, ngay thang nam

liéu lam thuéc

Kinh gii: (Tén co s& xuét khau).

B6 Y t€ nhén duge Don hang s6 ... ngay ... ciacosd ...;
Cancet...,
Bo Y té co y kién nhu sau:

Péng y d& co s& duge xuét khiu ... khoan tai Pon hang sé ... ngay ...
Don hang gom ... trang, ... khoan ¢6 dong déu x4c nhan cia B Y té.

Thubc/nguyén liéu lam thude chi ding dé& xuét khiu theo ..., khéng luu
hanh tai Viét Nam. Co s& phai chiu trach nhiém vé chét luong, d6 an toan va s¢
hitu tri tué cua thudc/nguyén liéu lam thudc xudt khau tai thi trudng nhap khau.

(NGi dung quan ly quy dinh tai Nghi dinh tuong ng voi loai thude, nguyén
1i&u lam thube xuét khau).

Glay ching nhén san phim dwoc/Gidy chimg nhdn luu hanh tr do cia
thudc-xudt khiu duoc dinh kém Cong vén nay (d61 véi trudng hop co s& xudt
khéu cé d¢& nghi cdp gidy chimg nhan nay).

~ Ca sé& phai thuc hién theo diing cdc quy dinh hién hanh vé xuét nhép khiu
thudc va cac quy dinh vé Duge co lién quan.

Pon hang c6 gia tri ... ké tir ngay ky.

B3 Y té théng bao dé co sé biét va thuc hién.

Noi nhgn: . BO TRUONG

- Nhu trén;
-Luu: VT, ...

J
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yes d‘ ne

Ew:a. explain:

Address of the certifying authority:
Ministry of Health Vietnam

Drug Administration

138A - Giang Vo - Ha Noi - Viet Nam

e e

Name of authorized person:

Signature:
Stamp and date:
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA THE SOCIALIST REPUBLIC OF
VIET NAM VIETNAM
BoY te Ministry of Health

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
FREE SALE CERTIFICATE

BO Y TE CHUNG NHAN:
Ministry of Health of Vietnam certifies:

Nha may san xuit dugc pham:
The pharmaceutical manufacturer:

Dia chi:
Address:

Duoc san xuit va luu hanh trén 1anh thd Viét Nam san phém duoc sau:
Has been authorized to legally manufacture and trade in whole territory of

Vietnam the folloing pharmaceutical product:

Name of product:

TEN THUOC
. . Active ingredient (s):

HOAT CHAT CHINH
PONG GOl Packaging:

N R ] Specification:
TIEU CHUAN CHAT LUONG:

. Shelf-life:

HAN DUNG:

. . Registration number:
SODANGKY:

. . ) ) Which was approved in the decision:
BAN HANH KEM THEO QUYET DINH SO:

X ) , , i . This certificate is valid until:
GIAY PHEP CO GIA TRI DEN NGAY:

Name of authorized person

e e ——

R
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Mau sb 13

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
I Ddc lap — Tw do — Hanh phic
86:  /
V/v xuat khau duoc Ha Ngi, ngay thang  ndm

liéu/thudc ¢cb truyén

Kinh giri: (Tén co s& xuit khau).
B Y té nhan dugc Pon hang sb ... ngay ... cuaco so...;
Cancua...,
B3 Y té c6 v kién nhur sau:

Pong y dé co sé duoc xuat khiu ... khoédn tai Pon hang s0 ... ngay .... Don
hang gém ... trang, ... khodn ¢o déng dau x4c nhin clla B Y té.

Co s& phai chiu trach nhiém vé& chét Ivong, d6 an toan cta duoc liduw/thube
¢0 truyén va s& hitu tri tué doi vai thude ¢6 truyén (khéng bao gém vi thudce ¢d
truyén} tai thi trudng nhép khau.

Co s& phai thuc hién theo dung céc quy dinh hién hanh vé xudt nhdp khéu
thude, nguyén liéu lam thudc, cac quy dinh vé duogc co6 lién quan.

Co s¢ phai thuc hién theo ding céc quy dinh vé& Luét phong, chéng bénh
truyén nhiém va kiém dich y t€ bién gidi va cac quy dinh khac cta phap luét (do1
voi truong hop xuat khau duge ligu).

Pon hang c6 gid tri .... ké tir ngay ky

B4 Y té thong bao dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhan: BO TRUONG
- Nhu trén;
- Luu: VT, ...
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Mau sb 23

BAN CAM KET
COMMITMENT
Pim bio chit lwgng vic xin, sinh phim.
To ensure the quality of vaccine and medical biological products

Kinh gii: B6 Y té
138A, Giang V4, Ha N§i, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
138 A Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhap khiu/Importer’s name:

Pia chi/Address:

Pién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& san xudt/se hitu gidy phép san phim/ Manufacturer’s name/Product licence
holder’s name:

Bia chi/Address:

Chung 18i xin bao dam cac vic xin, sinh phdm sau do chting t8i cung clp:

We ensure that the following vaccines and medical biclogical products distributed by
our company:

I. (Tén vic xin/sinh phdm 1, quy cidch déng g6i, cdong dung)/(Name of
vaceine/biological 1, packaging form, indications and uses)

2. (Tén vic xin/sinh phim 2, quy cich déng géi, cdng dung)/(Name of
vaccine/biological 2, packaging form, indications and uses)

- Durge san xudt theo tiéu chuan GMP, dong thoi dat cdc yéu cdu vé chdt lwong vic xin,
sinh pham ctia co quan ¢d thdm quyén tai nuéce san xudt.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the
quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vde xin, sinh phdm trén hién dang dwoc phép heu hinh tai nude sdin xudt vé duge cdp
phép lan dau vao ndm: .

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country and the
first market authorisation was issued on:

Chiing 161 xin chdp hanh cdc ludt 16 va quy dinh trong linh viee vdc xin, sinh pham cua
mmc Céng hod xd hoi chi nghia Viét Nam va chiu su thanh tra kiém tra ciia co quan cé tham
quyén cua Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine and
biclogical products and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chung 16i xin hoan toan chiu trdch nhi¢m truce phdp ludt Vé tiéu chudn chdt leong cua
vdc xin, sinh pham trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines and biological products.

..... , ngay.....thang ... ndm ...
Director of Supplier Director of Manufacturer
(Gidm déc co s cung cap) (Gidm doc co 5¢ sdn xudt)

Sign (ky, ghi vé ho tén) Sign (ky, ghi rd ho tén)

S —
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M3u s6 27

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Tw do - Hanh phuce

) _ DON PE NGH] ' i _
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG VI MUC PICH THUGNG MAI

Kinh gii: S¢ Yté......... (Dot
Toéila.....oooiii. (2)
Noi ding ky ho khéu thuong tra (601 vol nguol Viét Nam) ......................
Chd & hién tai (chd & tai VIEt Nam)i......ooveiiriiiieniereninvnrenanenn e
DN thOaI. .ot e
sé ching minh thu/Ho chxeu/The cin cude/Cac gidy to twong duong khéc
............ cép ngay e TOL CAP o oo

Thoi gian séng tai Viét Nam:
Trong nim 20--, t8i/(tén t& chirc) d& nhap khéu thudc khéng vi muc dich
thuong mai cac 1an cu thé nhu sau (néu co):

Lan 1: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thude: :sb lugng:  ; tri gia:
Lin2: Ngay nhén: .../.../20--: Tén thude: ;6 luong:  ; tri gia:

Kinh de nghi S& Y té cho phép t6i/(tén tb chu’c) mang vao Viét Nam céc
thudc véi sb luong cu thé nhu sau:

TT Tén thube 5 Thanh ph:m, - Ql,ly cac'l.1 $6 lwong
ham lwgng (nong do) déng gdi

Téi cam két cac thude trén chi duge ding d¢é didu tri bénh cho ban thén téi
/(tén t6 churc) cam két cdc thudce trén chi duge dung dé diéu tri bénh cho béan
than ngudoi nhip canh thude (tén to chic).

Téi xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy du cac quy dinh vé quan 1y
thudc nhép khéu khong vi muc dich thuong mai. Néu vi pham téi xin chiu hoan
toan {rach nhiém trude phap luat./.

.................. , hgady  thdng ndm

(Ky, ghi rd hg 1én)

(1) S& Y té dia phuong noi ctra khiu am thi tuc nhip canh hoc noi ngudi bénh dang sinh séng hoge wam i
hop phap hoic noi t chire ngoai giao dat tru s6

(2) Tén ctia ca nhén dimg don hodc td chite 6 thube nhap khéu

(3) Trudng hop td chie xin nhin thube dé st dung cho cédc ca nhén thude t& chuc thi dai dién td chitc ky don
(déng déu) va kém theo danh sach ngudi sit dung thube.
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Mau sb 28

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic
86: R Ha Néi, ngay ... thang ... ndm ......
V/v nhap khau ...
Kinh gini: Cosd .ovvvnvinvrnnnnns

B& Y té nhdn dugc Pon hang s6 ... ngdy ... ctda co sé vé viéc nhép khau .. .;
L1 U SO ST RSO URRUR ,
B6 Y té co y kién nhu sau:

Déng y dé co s& nhép khéu ... tai Pon hang sb .. ngay ... Sd lugng: ..
Pon hang gdm ... trang, ... khoan c¢6 déng déu x4c nhin cia BS Y té.

Céc quy dinh cu thé tuong tmg véi hinh thirc nhap khau (theo quy dinh tai
Nghi dinh).

Co s& phai thuc hién diing cdc quy dinh hién hanh vé xuét nhap khau, luu
théng phan phéi thude va céc quy dinh vé dugc cé lién quan.
Don hang co gia tri ... '
B& Y té théng bdo dé Co s& biét va thuc hién./.
Noinhin: BO TRUONG

- Nhur trén;
- Luu: VT, ...
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Mau sb 29
BOYTE Gidp phép so:

, GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy ching nhdn cho phép nhdp khdu so: ../ .-

(Céng woce théng nhét vé ...)

B§ Y té chitng nhan:

, Co so ...

la doanh nghiép chiu su didu chinh cda cac diéu khoan phép luat lién quan dén
céc thude ndm trong danh muc thude Céng udc ..., duge phép nhip khau mit hang sau:

a/- Nha nhip khiu:

- Tén:

- Pia chi:

b/- M ta chinh xac tén va khéi lvgng thuée dugc nhip, néu tén chung Qubc té -
INN, néu c6:

Tén thude (hoat chit, ham Ilr(rng/nong dg), dang bao ché, quy cAch déng
goi: so lwgng nhap khau (bang s6 va bang chi)
Téng khéi heong nguyén liéu lam thuée phai kiém sodt déc biét ..

¢/- Nha san xudt:

- Tén:

- Pia chi;

d/- Nha xuit khiu:

- Tén:

- Pia chi:

Theo cde diéu kién sau.

* Hang hod s& duoc nhap vé qua cira khdu: ...

* Hang ho4 khong dwoc phép chuyén bing dwang buu dién.

* Gidy phép nay khéng duoc trao doi.

* Thoi han hiéu lue: ...

* Gidy phép chi co gi tri cho m6t 14n nhap khéu.

* Co s& phai thuc hién ding cac quy dinh hién hanh v& quén ly, xuit nhap khiu,
lru théng phan phéi thudc theo Luat phép clia Viét Nam va cdc Coéng ude Quéc 1 ma
Viét Nam tham gia.

N(J’i.ﬂhgin.' , Ha Ngi, ngay ... thg’ng..,.ndm .....
T BO TRUONG
., B0 Céng an;

- .., B6 Tai chinh;
- Chi cuc Héi quan ...;
- Luu VT, ..
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Ministry of Health of Viet Nam

IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. .../...-
(Single Convention on ...)
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the
drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
importation:

a) Importer:

- Name:

- Address: ...

b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the
international Non- Proprietary Name, if any:

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:
quantity (in number and in word)

Amount of ... ingredient:

¢/- Manufacturer:

- Name:

- Address:

d/- Exporter:

- Name:

- Address:

Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post..

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnamn is signatory or participatory.

Attn. Ha Noi, )
: Minister

- INCB;

- DAV (02 copies).
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Mau sb 30
BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, E— Pdc ldp - Ty do - Hanh phuc
Sé: Lo,
V/v nhép khéu thudc thanh pham - Ha Néi, ngay thing néim

dang phdi hop ¢6 chiva .

Kinh giri Coso .

B4 Y té nhén duoc Pon hang s6 ... ngdy ... cla co s& vé vige nhap khéu
thudc thanh pham dang phéi hop ¢6 chua duge chat gay nghlen/thuoc dang phéi
hop ¢6 chira duge chét hudng than/thube dang phéi hop cé chira tién chit;

Céncu ...,

B3 Y té ¢6 ¥ kién nhu sau:

Pdng v d& Co sd nhap khiu thude theo nhiing ndi dung sau:

1. Tén thude:

Tén thube (hoat chit, ham lwgng/ndng dd), dang bao ché, quy cich
dong gobi

2. 86 Iwo’ng: (bang sb va bang chil)

Téng khdi heong nguyén liéu lam thude phdi kiém sodt ddc biét ...:

3. Nha sén xuat: -

- Tén:

- Dia chi:

4. Nha xuit khau:

- Tén:

- Bia chi:

6. Piéu kién nhip khiu:

* Hang s& dugc nhép vé qua cira khau: .

* Hang ho4 khéng duoc phép chuyén bing dudng buu dién.

* Gidy phép nay khéng duoc trao ddi.

* Gidy phép c6 hiéu lue: ...

* Gidy phép chi 6 gié tri cho mdt 1dn nhap khau.

* Co s& phai thuc hién céc quy dinh tai ... va céc quy dinh co6 lién quan.

B Y té théng bdo dé Co so biét va thuc hién.

Noi nign: BO TRUONG

-B& CA;
- Luu VT, ..
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MINISTRY OF HEALTH OF VIET NAM -
Number: /

IMPORT LICENCE

The Ministry of Health of Vietnam hereby certifies that:

Address:

has been authorized the following importation:

1. Product name: -

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing

2. Quantity: (in number and in word) '

Amount of (name of controlled ingredient):

3. Manufacturer:

- Name:

- Address:

4, Exporter:

- Name:

- Address:

6. Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Artn. Ha Noi,
T Minister

- DAV (02 copies).
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phue

L , ngd than ndam
V/v nhap khau ... gw g

Kinh gii: Co so ...
(Pia chi Co s0)

Bd Y t€ nhdn dugc Pon hang s6 ............. NEAY «eiireeiieeriinnne cua co s vé
VIEC MhAP KhAU .. I
G- o 1§ S PP P PSP U UPPPURTPTPI ,

Bo Y t€ c6 y kién nhu sau:

Péng y dé Co s& nhap khéu ............ tai Don hang s6 ... ngAY wvovvrevvrvrevnn,
S6 hrong: .o Don hang gom ............. rang, ...ooeevveveeerenn. khoan c6 dong

d3u xéc nhin cia BO Y té.

Co sé phai thuc hién ding céc quy dinh hién hanh vé& xudt nhép khéu, hru
thong phan phoi thudce va céde quy dinh vé duoc ¢o lién quan.

Pon hang c¢6 gia tri ....
- B8 Y té théng bao dé co s& biét va thuc hién./.
Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ..
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Mau sb 32

Tén co quan cAp phép  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khiu Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: ) s Ha Ngi, ngay  thdng  ndm
V/v nhép khéu thudc khong
vi mue dich thuong mai

Kinh gri:
(Tén co quan cAp phép nhép khiu) nhin dugc Vin thu 6 ... ngay ... cla

(tén t chirc, cé nhén d& nghi cip phép nhap khau) va céc tai liéu kém theo vé
viéc nhén ...;

Cincu...,

(Tén co quan cip phép nhap khiu) ¢6 ¥ kién nhu sau:

1. Béng ¥ dé (tén td chirc, cd nhan d& nghij cp phép nhap khiu) nhip khiu
... thudc, cu thé nhu sau:

TT Tén thudc Hoat Ch‘ét’ thinh phan, S6 Iwgng
ham luong
1
2
3

2. Céc quy dinh cy thé tuong ing véi timg loai thudc nhép khéu.
(Tén co quan cip phép nhép khau) thong bao dé ... biét va thuc hién./.

Noi nhéan: Thi trudng co quan
- Nhu trén;
- Luu VT, ...
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Maiu sb 39

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiie

DON DE NGHI i
Ban nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dic biét :
de pha che tai co s¢

Kinh gti: (tén co s& nhap khau).
Tén nha thudc/co sé kham bénh, chita benh: ..o,
Dia chi nha thudc/co s& kham bénh, chita bénh: .........cooovviiiiei s,
Pham vi hoat @8ng clla €O SO .voivivii e e

Pé nghi (tén co s nhap khAu) ban céc nguyén lidu lam thude phai kiém
sodt dic biét sau dé phuc vu pha ché thudc tai co sé:

Tén nguyén lién
lam thuoc phai kiém soat
dic biét

Tiéu chuan

chét lwong Pon vi tinh S6 lugng

Co s& xin cam két sit dung nguyén lidu ding muc dich. Viéc san xuét, pha
ché thudc phai kiém soat déc biét tai co s& thuc hién theo dung cac quy dinh
hién hanh. Néu vi pham, co s& xin chiu hoan toan trach nhiém trude phap luat./.

Tai liéu kém theo:
Quy trinh san xuéit, pha ché thuoc c¢d chira nguyén liéu lam thu6c phai kiém
soat dic biét dé nghi cung cap c6 dong dau xac nhén cia co sd.

...... ngay... thang... nam......
Nguwoi dai dién phap luat/ :
Ngwdi dwge iy quyén
(Ky, ghi r& ho tén) ;
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M3u sb 40
GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chimng nhdn cho phep nhép khéw sé: ../...-N
(Céng udc théng nhét vé ...)

B3 Y té chirng nhin:

(Tén co s& nhap khiu)

1a doanh nghiép chiu sy didu chinh cia céc didu khoan phép luit lién quan dén
céc thube ndm trong danh muc thugc Céng udc ..., duge phép nhip khau mit hang sau:

a/- Nha nhap khiu:

- Tén:

- Bia chi:

b/~ M6 ta chinh xéc tén va khéi huong thube dugc nhép, néu tén chung Quéc té-
INN, néu ¢6:

Tén nguyén licu, tiéu chufn chit lwgng: sb lwgng xuit khéu (bing s6 va
bing chir)

¢/- Nha san xuét:

- Tén:

- Dia chi:

d/- Nha xuit khau:

- Tén;

- DPiachi:

d/- Nhi cung cép:

- Tén:

- Pia chi:

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang hod s& dwoc nhép vé qua cira khau: ...

* Hang hoa khong duge phép chuyén bang dudng buu dién.

* Gidy phép nay khéng duoc trao ddi.

* Thot han hiu luc: ...

* Gidy phép chi c6 gia tri cho mot 1dn nhap khéu.

* Co sé phai thue hién dung cdc qui dinh hién hanh v& quan 1y, xudt nhép khau

luu théng phéan ph01 thudc theo Luat phap cua Viét Nam va cac Cong ude Qudc té ma
Viét Nam tham gia.

Noi nhdn: Ha N§i, ngay... thdng... ndm......
T s s BO TRUONG
-...,B6 Cbng an; *

- .., B6 Téi chinh;

- Chi cuc Hai quan .. ;
-Luu VT, ...
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IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. ../..-N
(Single Convention on ...)
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
{Name of Importer)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the drugs to
which the ... Convention applies, has been authorized the following importation:
a) Importer:
- Name:
- Address: ...
b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the international
Non- Proprietary Name, if any:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient.
¢/- Manufacturer:

- Name:
- Address:
d/- Exporter:
- Name:
- Address:
¢/- Supplier:
- Name:
- Address: .
Subject to the following conditions.
* The consignment will be imported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post.
* This authorization is not transferable.
* Validity period: ...
* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.
Atn, Ha Noi, ;

o Minister
- INCB;
- MOH (02 copies).
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Mau sb 42

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap - Ty do - Hanh phace

PON PE NGHI
Ban nguyén liéu lam thudc dé pha ché tai co sé

Kinh giri: (tén co s& nhap khiu).
Tén nha thudc/co s& kham bénh, chita bénh: .......oovveiiiiiriee e,
Pia chi nha thubc/co s& kham bénh, chita bénh: ...
Pham vi hoat d0ng clla CO SO ..t

bé nghi (tén co so nhap khau) ban cac nguyén liéu lam thudc sau dé pha
ché thudc tai co so:

Tén nguyén liéu Tiéu chuan

TT lam thude chit lwong

Pon vi tinh S6 lwong

Co s& xin cam két st dung nguyén liéu ding muc dich. Viéc san xudt,
pha ché thudc tai co s& thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh. Néu vi
pham, co s& xin chiu hoan toan trach nhiém trudce phap luat./.

Tai l1éu kém theo:
Quy trinh san xuat, pha ché thudc ¢é chira nguyén ligu 1am thuoc d€ nghi
cung cap ¢o6 déng ddu xac nhan cia co so.

..... , ngay... thang... ndm......
Neuwoi dai dién phap luat/
Ngudi dwge iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén)
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Miu sb 44
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
A — Pde lap — Tw do — Hanh phiie
86 :
V/v nhép khau nguyén li¢u lam Ha Noi, ngay thang ndm

thubc/bao bi tiép xtic truc tiép
vl thude, chét chuan dé ...

Kinh gii: Coso ...

B6 Y té€ nhidn dugc Don hang s6 ... ngay ... cua co s¢ vé€ viée nhdp khau
nguyén liéu lam thudc/bao bi tiép xtc truc tiép vdi thube, chat chuan dé ..

Cancu...,
Bé Y t€ ¢6 y kién nhu sau:

Chua ddng v dé co s& nhap khéu khoan sb ... tai Don hang sé ... ngay ...,
ly do: ..

Dong v dé co so nhap khéu ... khoan tai Pon hang sb ... ngay ... Pon hang
gom ... trang, ... khoan ¢6 dong dau xac nhén ctia B Y té.

Co s& phai thue hién theo ding cic quy dinh hién hanh vé xudt nhép khéu
thudc va cac quy dinh vé duogc ¢o lién quan.

(Céc quy dinh cu thé twong ing v6i timg hinh thirc nhap khau).
Pon hang co gia tri .. ..
B Y té thong bao dé co sd biét va thuc hién.

Noi nhin: BQ TRUOGNG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ...
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Mau sb 45
BQO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Poec lap — Tw do — Hanh phuac
SH: Jo Ha N¢gi, ngay thdang ndm

V/v nhép khéu duoc lidu dé ...

Kinh gui: Cosd ...
(Dia chi)

B4 Y té nhin dugc Pon hang sd ... ngay ... cua co s& v€ viéc nhép khau
duoc liéu gé .. .

Cancir...,
BoO Y té co y kién nhu sau:

Chuardéng y dé co s& nhap khau khoan s6 ... tai Pon hang s6 ... ngay ...,
ly do: ..

. Pdng ¥ dé co s& nhap khau ... khoan tai Don hang so .. ngdy ... Pon hang
gdm ... trang, ... khodn cé déng d4u xdc nhan cia B Y té.

Co sé phai thuc hién theo ding cdc quy dinh hién hanh v& xuét nhap khau
thuoc nguyén liéu 1am thude, céc quy dinh vé duoc cé lién quan va cac quy dinh
vé Luat phong, chéng bénh truyén nhiém va kiém dich v té bién gidi va céc quy
dinh khdc cua phap luét.

Pon hang cd giatri ....
B8 Y té théng bao dé co s& biét va thuc hién.
Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu trén;
- Luu: VT, ...



4

ey dequ doyd des o31a udyy ongy teyd 1319 92p Jp0s wory reyd ognuy wel nd1| UANSU SO Yue(T -

.:wﬁ deyu doyd %.Wo 291A UMy ony fgyd Jueuy| ey deyu 56np sgny) wef ngl uaAndu ofiur yue(y -

» ‘ , onw yued 7o 99 dugo N A 0g suonn 0g ‘g

" P10T “€10T TIOT A€/ TE 1€ ‘0 dSN Fuony 1gyd ugnyd npn 02 nglj ugdndu ngpy déqu dayd oonp 05 09 ‘7107

d9/0€ dSN ©] 9§ Sugd Budny 1By uenyd N1Y. (0p TA "(UOY 0Bd UIIP 2ONP mwo_ E,,z.:a 0S 9BOY UOY LOW YuRYy Urq W) uoy jeyu deo Sudn|
Teyo ugnip :mﬁ. 02 37 cm?ma_ :msvm déyu dayd oonp neyy déyu rbm 09 ‘UIp 20NP sz:o ngn Sunp de ogniyy el ndrp uRAngu 104 10 [
B RTTS)

onip UL aonyy

NI ugdAndu | ndi wadndu | ndiy uakndu | ndi urdndu ) aony o
. tg] nay : nnj &y 3ugp | yugynnj | ognip
jenx ues jenx ues jenx ues  |end sudnygyd jenx ues . : LIS
’ ; . ; ; wAngu 7 AeI3 end ity Ay Buep ML
JoNU U], | 0500 NI Bi(F| OS.00 U3, | uBNYd NILT, 0S8 .00 WY, N
j . L ndny oy AgdN | Awisog

VN LHIA IVL DQNHL HNYH 0071 A ONYE AVID 0D Y& DONHL A ONVE 0S OH OFHL
DONHL LYAX NYS @ DONHL WYHd HNVHL NVE ‘000d V.1 ‘LYHD D0Ad V1 D00HL INVT Nd1T NIANON
DN HNVA |

9% oS NP

09



(nop Sugp ‘ua1 £y)
uaAnb £n 26np rongNeny deyd udip vep 1oy
...... H\:)Bm.\m ...Mw\\.mu.-.\\vN ...\ﬁ..-mu.%: Cevanns

yuip wony
new ng Aeg N

e
dgyu
eIy
en)

ney
dequ Le3N

200U UYL,
— dgo und
05 .00 Ug],

junx
ugs 2onu
UL - 3gnx

uEs 05 .09 Uy,

unp,
uBy ‘yenx
ups ApdN

9198

sudng

quy
ia wogg

ded L¢Su ‘neyy
diyu doyd i3
o8/quey nny &y
“dugp Apis og

103
Juop youd Anb
o ceq Suep
furx dBA ],

LLS

LY 98 nE

91 & weyd quig ea uTx 0B A 18 2000) YUip WD UIIA -
| 9 & 0ff -

snyd yquey - op iy, — dey 20g

JNVN LAIA VIHON QHD I0H ¥X YOH HNOD

9

NIX DVA 01 NYHY dVHN OVD OVd

‘3

Yuly

RSRERRIRTEIITTRer

NVHM VAN 0S 0D NAL




'9yo ogq Fuep wy {3 ‘ndif 26np weyd yury) Ueq [0A 10@ "OOY BOYY UZ) WY NP 1gNX SHAU €1 U} 09y 1S 1 1A Sugn

(npp Suop ‘u1 £y)
upAnb £n 2.6np 1on3Neny deyd wdip 1ep LondN dep rongn

ug) 92 Sugtpy doy uoniy, -(90y Boyy U9l WY 1A SUN UL N[ 00NP U 1D UANY 00 ogNYY THI] 2ONP ONYL I0A 10 4

=3
e :m:x deo Aedu et deo JBOX UBs X ‘Gudny urey 193 Sugp
dequ dequ oo yenx ¥ Y “ ugs 9] A yoed Anb
o v, ‘ngyy déyu Y dund ps 200U “ N agoy Op Buou | | .| LIS
neyy Suon| yun H p spnu ‘ 08 0D 0§ L X 312 orq Sugp
H . doyd £e18 og ‘ 0 uzy, w1 : ‘aeypigoyual [ 7,
[aye) o8 lauwog T L ) ( mL i oMy U,
91 A OFf 13 qury
WVN LIIA IVL DONHL HNYH 00T A ONYE AVID 0D VAHD DONHL Q1 NYHM dVHN OYD OV4
108
myd yuep —op Ay — dg 20@ ——
WVYN LA VIHON QHOD I0H YX VOH HDNOD AV IVAN 0S 0D NJL
8 OS nE

9




ey U P

(npp Suop ‘a1 £y)
ug4nb An 2.6mp wngNyen deyd udip 1ép rondy
E wipu :..WEWQ&Q \wau: PRI

jenx ues oed
00U UL sonuua], | opq dg wAp | nepy dg> Ae3u ‘ngipy dgyu 4108 Suop P
nyyy déyu | — dgs Jund | -jenx ues oy ey oy | deyu | Sunp Fudnyyun ia| doyd \Qm_w og/quey | yuip Anb ‘9ua oeq
:Wﬁ_ en) | 0§ 0yugy | esoeduay ug} Sudng g AgdN | uey |of 08| 0§ | wo@ | nnp £y Suep \mmmw 0§ | gD |Buep domp way [LLS
urx oea ney deyN 'z
200U U], 300U U, deo Aedu ‘negyy deyu 103 Suop ord Anb
neyy jenx : 5 - Wt g qup \ S g ; . . .
A -ngy dégqu | -jgnx ugs ¥ o, [SUONIOS) dyyd &wi3 og/uey | quip 1D Yo ogq uép | LIS
neyy eny : g JENX ARSN 7 lauog 31 Suren Y
5 0S00UDT, 0S .00 Uy, ¥ nnj Ay sugp \mmmw 95 2001 UYL,
TUTX 9BA TR FenX '
91 A 0 (13 qupy
N.v. EETIE TR ..:;,\Uv@ ceas .N'AIQ
NIX DYA NYHY dVHN ‘NYHN LYNX OYD OV
e g
myd quéy — op - dgf 6@ —_—
VN LAIA VIHON QHD IQOH YX YOH HNOGD 0S 0D NAL
61 0 NEN

L9




S

o=

negy | ey (92 ngu) ded Ae3u | mpyy @ 2y> 0eq Sukp

jgnx penx ‘ngyy 1enx doyd deyqu neyy JYNX UES | JYNX ULS nYd A.w:.ch.: urey

neyy | Suénp | yuy Av1d og/quey nng | sonu deyu 0s 09 20nu 05 09 193 3ugp | oy | otoy op Juou

) 98 | iauog | £ Bugp £13 o5 wy UL wL WL | Pymd | w onyrual | LIS
-00n) neyy enx ¢
-
(03 nam) Suwong
neiy des Ag3u nz‘mﬁ_ 1Enx ney neyy e Jpnx wgs | jenx ups (1) um:.ﬁ

MBI jEnx jenx quy ia | doyd Aers og/uRY deyu déqu os 02 ugny> sonu 08 02 we[ |
newi e | Judnggg | uog | nm Oy Fugp kpBog | cpmuupy uL oLy, wgy, U], | upAnduuay | LIS

0S 0s ney

anyd quEy - op i, - dgy 30(
INVN LYIA VIHON QHD IOH VX VOH HNOD

¥9

wop -
DONHL WYT AT NIANON DONHL NVE dVHN ‘OVHM LYNX OVD OVd

9 A O 0B quiy

:ognuyy wre| ndt| upAnSu nErp| 1gny |

G
[7p]

08 0D NiLL




— e

65
3. Nhap khiu nguyén liéu lam thude:
ﬁ| P A ~ . A 'y o A A - - F
ST HM:, =m_5 én .Hw: ] Ténnude | Titu chuin H“ou co | Tén =,‘=ca So giay ..umum ky luu | Pon | S lugng Cira Ik
‘ igulam | cosdsin e svcung | xudt | hanh/So gidy phép | vi nhjp tra Loy
thude (1) xXuét ‘ uomng 4 Khi S ThAy nedy o4 o nhip khiu
cip iu xuit khin, ngay cip | tinh khilu 4P
4. Nhap khiu thube:
Tén thude, E»Em , "Qu . Tén Té 2 A A% . z e
j d6 hoic ham Ten nmaﬂ‘ Ten nuéc c o.o m= & Tén nude m.¢ slay m.zwm Ww Pon So Cita
STT | o2 e bao | 592 | a6n co s roe- wudr | Mwehdnb/Ségidy | T | lwong | khiu
g, > £ chiit (2) N | san xuit sdn cung khiu phép nhip khau, tinh nhip nhap
ché goi xuiat cip ngay cap khiu khiu
o ceoney REAY... thang... nam......
Nguoi lap

(1) Dbi véi duge liéu

Nguwi dai dién phap luit/Nguoi duge fiy quyén
(Ky tén, dong ddu)

ghi tén dugc liéu (tén tiéng Viét kem tén khoa hoc). Trutmg hgp khong 6 tén tiéng Viét thi ghi theo t&n cia nude xudl khiu kém té PR . .
ghi thém dang bao ché. g g 0 t&n cva nurde xudt khau kém tén khoa hoc. D61 vai ban thanh pham duge tigu,

(2) Bbi véi thude duoc ligu, th

ubc cb truyén: Ghi tén duge ligu (1€n tiéng Viét kém tén khoa hoc), Trudomg hep khong ¢6 tén tiéng Viat thi ghi én ¢l 5 it khiu kem té A1 v
thanh nrmﬁ duge Yidu, ghi them dang bao ché. g g Viét thi ghi theo 1én cia nude xuit khiu kém tén khea hoc. Dol voi bin

e —— e i s
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7 cua Chinh phi)

TT

S et /
lﬁﬁ‘(l‘rjeeapir(xa @)

Ghi cha

Carbon 11 (C-11)

Carbon - 14

Carbon -14 urea

Cesium 137 (Cesi-137)

Chromiurm 51 {Cr-51)

1 Coban 57 (Co-57)

Coban 58

Coban 60 (Co-60)

Dysprosium-165

10

Erbium-169

11

Fluorine -18

Fluorine 18 Fluoro L-DOPA (F-18DOPA)

13

Fluorine 18 Fluorodeoxyglucose (F-18FDG)

14

Fluorine -18 florbetapir

15

Fluorine -18 florbetaben

16

Fluorine-18 sodium fluoride

17

Fluorine — 18 flutemetamol

18

Gallium 67 (Ga-67)

19

Gallium citrate 67 (Ga-67)

20

Holmium 166 (Ho-166)

21

Indium-111




2.

TT

Tén thube pﬁé'ng xa (¥) B _

Ghi chi

22

Indiumclorid 11t (In-111)  « ... ‘a

23

*

Indium-111 capromabpendetidé :':, o ‘;.,f

ol

24

N R

[ndium -111 pentetate \»{},:.::}T

25

Indium-111 pentetreotide

26

Indium-113m

27

lodine 123 (I-123)

28

Todine 1-123 iobenguane

29

[odine 1-123 ioflupane

30

lodine [-123 sodium iodide

31

Iodine I-124

32

Tode 125 (I-125)

33

lodine I-125 human serum albumin

34

Iodine I-125 iothalamate

35

lodel31 (I-131)

36

Iodine I-131 human serum albumin

37

lodine I-131 sodium iodide

38

Iodomethyl 19 Norcholesterol

39

Iridium 192 (Ir-192)

40

Iron-59

41

Keo vang 198 (Au-198 Colloid)

42

Krypton-81m

43

Lipiodol I-131

44

Lutetium-177

45

Molybdenum [Mo-99 generator}/Technetium [99mTc¢]

46

Nitrogen 13- amonia

47

Octreotide Indium-111

48

Orthoiodohippurate (I-1310IH, Hippuran 1-131)

49

Oxygen-15
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TT

Tén thube phéng xa (*)

Ghi chu

50

Phospho 32 {P-32)

51

Phospho 32 (P-32)-Silicon

52

Phosphorus -32

53

Radium-223 dichloride

54

Rhenium-186

55

Rhennium 188 (Re-188)

56

Rose Bengal I-131

57

Rubidium-81

58

Rubidium:82 chloride

59

Samarium 153 (Sm-133)

60

Samarium 153 lexidronam

61

Selenium-75

62

Sestamibi (6-methoxy isobutyl isonitrile)

63

Strontrium 89 (5r-89)

64

Strontriurq_ 89 chloride

65

Technetium 99m (Tc-99m)

66

Tin-113

67

Thallium 201 (T1-201)

68

Thallium 201 chloride

69

Tritium (*H) Tungsten-188

70

Urea (NH2 14CoNH2)

71

Xenon-131m

72

Xenon -133

73

Xenon -133 gas

74

Xenon -133m

- S e e e —eme - -



TT Tén thudc phéng xa (*) Ghi chu
75 | Ytrium 90 (Y-90) |

76 | Ytrium 90 chloride

77 | Ytrium 90 ibritumomabtiuxetan

78 | Ytterbium-169

79 | Ge-68/Ga-68

* Ap dung tit ca ndng &6 ham lugng, dang dung

—— e

L e e e
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.?ngfr Ogrhangp%z m 2017 ciia Chinh phit)
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Tén Ilc\iitﬁc}mt——/'iX 4 Tén khoa hoe

STT
I. | (+) - Lysergide(B BSH ==8D- | 9, 10-didehydro-N, N-diethyl-6-methylergoline-
25) 8b-carboxamide
2. 1-Phenyl-2-propanone 1-phenyl-2-propanone;
3. 2C-B 4-bromo-2, Sdimethoxyphenyl-ethylamine
4. | 3,4-Methylenedioxyphenyl- | (2-propanone, 1-{3,4(methylenedioxy)phenyl]-);
2-propanone
5. 3-methylfentanyl N-(3-methyl-1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide
6. 3-methylthiofentany! N-[3-methyl-1-[2-(2-thienyl) ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide
7. | 4-methylaminorex (+)-cis-2-amino-4-methyl-3-phenyl-2-oxazoline
8. |4-MTA a-methyl-4-methylthiophenethlamine
9. | Acetic anhydride acetic oxide
10. | Acetone 2-propanone
11. | Acetorphine 3-Q-acetyltetrahydro-7a-(1-hydroxy-1-
methylbutyl)-6, 14-endo-ethenooripavine
12. | Acetyl-alpha- N-[1 a -methylphenethyl)-4-piperidyi]acetanilide
methylfentanyl
13. | Acetylmethadol 3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
14. | Alphacetylmethadol a-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
15. | Alphameprodine a-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
16. | Alphamethadol a-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
17. | Alpha-methylfentanyl N-[1-(a-methylphenethyl)-4-
piperidyl[propionanilide
18. | Alpha-methylthiofentanyl N-[1-[1-methyl-2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide
19. | Alphaprodine a-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
20. | Amfetamine (+)-a-methylphenethylamine
(Amphetamine)
21. | Amineptine 7-[(10,11-dihydro-5H-dibenzo[a,d]cyclohepten-
5-yl)amino]heptanoic acid
22. | Ampletamine
23. | Analgin (metamizol;
Dipyrone)
24. | Anileridine 4-Piperidinecarboxylic acid, 1--{2-(4-




¢ ——— e

STT Tén hoat chat : 5+ Tén khoa hoc
amznophenyl)ethyl] 4—phenyl— ethyl ester
25. | Anthranilic acid 2-aminobenzoic acid;. «
26. | Aprotinin T
27. | Astemizole ) [(4ﬂuorophenyl)methyl] -N-[1-[2-(4-
methoxyphenyl)ethyl ]-4-piperidyl]-
benzoimidazol-2-amine
28. | Benzaldehyde Benzoic Aldehyde, Benzenecarbonal
29. | Benzethidine 1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl esterBenzylmorphine 3-
benzylmorphine
30. | Benzyl Cyanide 2-Phenylacetonenitrile
31. | Betacetylmethadol [-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
32. | Beta-hydroxy-3- N-[1-(B--hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-
methylfentanyl piperidyl]propionanilide
33. | Beta-hydroxyfentanyl N-[i-( B-hydroxyphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
34. | Betameprodine B-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
35. | Betamethadol B-6-dimethylamino-4, 4-diphenyl-3-heptanol
36. | Betaprodine B-1,3-dimethyl-4-phenyi-4-propionoxypiperidine
37. .| Brolamfetamine (DOB) (+)-4-bromo-2, 5-dimethoxy-a-
methylphenethylamine
38. | Cannabis and Cannabis | Cdy cdn sa va cdc san phdm chiét xudt tie cdy
resin can sa
39. | Cathinone (-)-(S)-2-aminopropiophenone
40. | Cerivastatine acide (6E)-(3R,55)-7-[4-(4-fluorophényl)-5-
(méthoxyméthyl)-2,6-bis(1-méthyléthyl)-3-
pyridyl]-3, 5-dihydroxyhept-6-énoique
41. | Chlormezanone
42. | Clonitazene 2-(p-chlorobenzyl)-1-diethylaminoethyl-5-
nitrobenzimidazole
43, | Coca leaf ld cdy Coca
44. | Codoxime dihydrocodeinone-6-carboxymethyloxime
45, | Cyclobarbital 5-(1-cyclohexen-1-yl)-5-ethylbarbituric acid
46. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
47. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
48. |DET 3-[2-(diethylamino)ethyl]indole
49. | Dexamfetamine (+)-o-methyphenethylamine
(Dexamphetamine)
50. | Dexfenfluramine

: . A



STT Tén hoat chat Tén khoa hgc

51. | Dextropropoxyphen a- (+)- 4- dimethylamino- 1,2- diphenyl- 3-
methyl- 2 - butanol propionate

52. | Diampromide N-{[2-
(methylphenethylamino)propyl]propionanilide

53. | Diethylamine N-Ethylethanamine

54. | Diethylthiambutene 3-diethylamino-1, 1-di(2 -thienyl)- 1 -butene

55. | Dihydroetorphine 7.8-dihydro-7 a-[1-(R)-hydroxy-1-methylbutyl]-
6,14-endo-ethanotetrahydrooripavine

56. | Dihydromorphine

57. | Dimenoxadol 2-dimethylaminoethyl- I-ethoxy-1, I-
diphenylacetate

58. | Dimepheptanol 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

59. | Dimethylthiambutene 3-dimethylaming- 1, 1-di(2'-thienyl)- 1-butene

60. | Dioxaphety! butyrate Ethyl-4-morpholino-2, 2-diphenylbutyrate

61. | DMA (+)-2,5-dimethoxy-a-methylphenethylamine

62. | DMHP 3-(1,2dimethylheptyl)-7,8, 9, 1 O-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-o01

63. | DMT 3-[2(dimethylamino)ethyl]lindole

64. | DOET (+)-4-ethyl-2, 5-dimethoxy-o-phenethylamine

65. | Dronabinol (60R, 10aR)-6a,7,8, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d]pyran-1-01

66. | Ecgonine its esters and derivatives which are convertible
to ecgonine and cocaine

67. | Erythromycine d'ng muéi

Estolate

68. | Ethyl ether 1, 1"-oxybis[ethane]

69. | Ethylene Diacetate 1, 1-Ethanediol Diacetate

70. | Ethylmethylthiambutene 3-ethylmethylamino-1, 1-di(2 -thienyl)-I-butene

71. | Eticyclidine (PCE) N-ethyl-1-phenylcyclohexylamine

72. | Etonitazene I-diethylaminoethy!-2-p-ethoxybenzyl-5-
nitrobenzimidazole

73. | Etorphine tetrahydro-7  a-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6,14-
endo-ethenooripavine

74. | Etoxeridine 1-[2-(2-hydroxyethoxy)ethyl]-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

75. | Etryptamine 3-(2-aminobutyl)indole

76. | Fenetylline 7-[2-[(a-methylphenethyl)amino]ethyl]-
theophylline

77. | Fenfluramine

78. | Formamide Methanamide, Carbamaldehyde

79. | Furethidine 1-(2-tetrahydrofurfurvioxyethyl)-4-

phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester




STT Tén hoat chat Tén khoa hoc
80. | Gatifloxacin (trir thudc nhd
mit, nguyén lidu dé san xuit
thudc nho mit)
81. | GHB y-hydroxybutyric acid
82. | Glafenine
83. | Heroin Diacetylmorphine
84, | Hydrocodone Dihydrocodeinone
85. | Hydromorphinol 14-hydroxydihydromorphine
86. | Hydroxypethidine 4-m-hydroxyphenyl-1-methylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester
87. | Isomethadone 6-dimethylamino-5-methyl-4,4-dipheny!-3-
hexanone
88. | Isosafrole (1,3-benzodioxole, 5-(1-propenyl)-)
89. | Ketobemidone 4-m-hydroxyphenyl-1-methyl-4-
propionylpiperidine
90. | Levamfetamine (-)-(R)-a-methylphenethylamin
(Levamphetamine) ‘
91. | Levamisole (6S)-2,3,5,6-Tetrahydro-6-phenylimidazo [2,1-b]
: thiazole
92. | Levomethamphetamine (-)-N,a-dimethylphenethylamine
93. | Levomethorphan* (-)-3-methoxy-N-methylmorphinan
94. | Levomoramide | (-)-4-[2-methyl-4-oxo-3, 3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl) butylJmorpholine
95. | Levophenacylmorphan (-)-3-hydroxy-N-phenacylmorphinan
96. | Lysergic acid ((8f3)-9, 10-didehydro-6-methylergoline-8-
, carboxylic;
97. | MDE, N-ethyl MDA (+)-N-ethyl-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
98. | MDMA (+)-N,a-dimethyl-3,4-(methylene-dioxy)
phenethylamine
99. | Mecloqualone 3-(o-chlorophenyl)-2-methyl-4(3H)-
quinazolinone
100. | Mescaline 3,4, 5-trimethoxyphenethylamine
101. | Mescathinone 2-(methylamino)- 1-phenylpropan-1-one
102. | Metamfetamine (+)-(S)-N,a-dimethylphenethylamine
(Metamphetamine)
103. | Metamfetamine racemate (+)-N,a-dimethylphenethylamine
104. | Metazocine 2"-hydroxy-2, 5, 9-trimethyl-6, 7-benzomorphan
105. | Methadone intermediate 4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenylbutane
106. | Methaqualone 2-methyl-3-o-tolyl-4(3H)-quinazolinone
107. | Methyl ethyl ketone 2-butanone
108. | Methylamine Monomethylamine; Aminomethane




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

109. | Methyldesorphine O-methyl-.6-deoxymorphine

110. | Methyldihydromorphine O-methyldihydromorphine

111. | Metopon S-methyldihydromorphinone

112, MMDA S-methoxy-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine

113, Moramide intermediate 2-methyl-3-morpholino-1, I-diphenylpropane
carboxylic acid

114.1 Morpheridine 1-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester -

115.{ MPPP 1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol propionate
(ester)

116.| N-Acetylanthranilic acid benzoic acid, 2-(acetylamino)-

117.| N-hydroxy MDA (+)-N-[a-methyl-3,4-(methylenedioxy)
phenethyl]hydroxylamine

118. | Nimesulide (trir thude ding

ngoai da, nguyén liéu dé san
xuét thude diing ngoai da)

119. | Nitroethane

120. | N-Methylpseudoephedrine

121. | Noracymethadol (+.)-a-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-
diphenylheptane

122. | Norlevorphanol (-)-3-hydroxymorphinan

123. | Normethadone 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-hexanone

124. | Normorphine Demethylmorphine

125. | Norpipanone 4,4-diphenyi-6-piperidino-3-hexanone

126.| Para-fluorofentanyl 4'-fluoro-N-(1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide

127. { Parahexyl 3-hexyl-7,8,9,10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-6H-
dibenzofb,d] pyran-1-ol

128. | Pemoline 2-amino-3-phenyl-2-oxazolin-4-one

129.| PEPAP 1-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetate
(ester)

130. | Pethidine intermediate A 4-cyano- 1-methyl-4-phenylpiperidine

131. | Pethidine intermediate B 4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

132. | Pethidine intermediate C I-methyl-4-phenyipiperidine-4-carboxylic acid

133. | Phenacetine N-(4-Ethoxyphenyl) acetamide; p-
acetophenetidide

134. | Phenadoxone 6-morpholino-4,4-diphenyl-3-heptanone

135.| Phenampromide N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)propionanilide

136. | Phencyclidine (PCP) 1-(1-phenylcyclohexyl)piperidine

137. | Phenmetrazine 3-methyl-2-phenylmorpholine

138. | Phenolphtalein 3,3-bis (4-hydroxyphenyl)-1-(3H)-




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

isobenzofuranone

139. | Phenomorphan 3-hydroxy-N-phenethylmorphinan

140. | Phenoperidine 1-(3-hydroxy-3-phenylpropyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

141. { Phenylacetic acid benzeneacetic acid

142. | Phenylpropanolamin Benzenemethanol, a - (1- aminoethyl)- (+)-

(Norephedrin)

143. | Piminodine 4-phenyl-1-(3-phenylaminopropyl)piperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

144, | Piperidine Piperidine

145. | Piperonal 1,3-benzodioxole-3-carboxaldehyde;

146. | Piperonyl Methyl Cetone

147. | Pipradrol ‘ 1, I-diphenyl-1-(2-piperidyl)methanol

148. | Piritramide 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(1-
piperidino)piperidine-4-carboxylic acid amide

149. | PMA p-methoxy-a-methylphenethylamine

150. | Pratolol '

151. | Proheptazine 1, 3-dimethyl-4-phenyi-4-
propionoxyazacycloheptane ,

152. | Properidine 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic  acid
isopropyl ester

153.| Psilocine, psilotsin 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole-4-01

154. | Psilocybine 3-[2-(dimethylamino)ethyl[indole-4-yl
dihydrogen phosphate

155.| Pyramidon 4-diméthylamino-2,3-diméthyl-1-phényl-3-

(Aminophenazone) pyrazolin-3-one

156.1 Racemethorphan (£)-3-methoxy-N-methylmorphinan

157. | Racemoramide (£)-4-[2-methyl-4-oxo-3, 3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl) butylJmorpholine

158. | Racemorphan (£)-3-hydroxy-N-methylmorphinan

159. | Remifentanil 1-(2-methoxy carbonylethyl)-4-
(phenyipropionylamino)piperidine-4-carboxylic
acid methyl ester

160. | Rolicyclidine (PHP, PCPY) | I-(1-phenylcyclohexyl)pyrrolidine

161.| Safrole (1,3-benzodioxole, 5-(2-propenyl)-); HS -code:
2932.94 CAS number. 94-59-7

162.| Santonin [35-(3 &, 3aa, 5af, 968]-3a,5,5a,9b - Tetrahydro
- 3 5a, 9 - trimethylnaphtho [1,2-b] furan-2, 8
(3H,4H)- dione

163. | Secobarbital

S-ally-5-(1-methylbutyl)barbituric acid




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

164. | Sibutramine (£)-dimethyl-1-[1-(4- chlorophenyl) cyclobusyl]-
NN, 3-trimethylbutan- I-amine

165.| STP, DOM 2, 5-dimethoxy-o, 4-dimethylphenethylamine

166. | Sulphuric acid 1 sulfuric acid

167. | Tenamfetamine (MDA) a-methyl-3,4-(methylenedioxy) phenethylamine

168. | Tenocyclidine (TCP) 1-[1-(2-thienyl)cyclohexyl]piperidine

169. | Terfenadine

170. | Tetrahydrocannabinol 7,8,9, 10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6H-
dibenzo[b,d] pyran-1-0l;
(9R, [0aR)-8,9, 10, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-0l,
(6aR,9R, 10aR)-60,9, 10, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d[pyran-1-01,
(6aR, 100R)-6a,7,10, 10a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-01,
60,7,8,9-tetrahydro-6,0,9-trimethyl-3-pentyi-6 FH-
dibenzo[b,d]pyran-1-ol;
(6aR, 10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahydro-
6,6,dimethyl-9-methylene-3-pentyl-6H-
dibenzo[b,d]pyran-1-o0l

171.| Thebaine 6,7,8, 14-Tetradehydro-4,5-epoxy-3,6-dimethoxy-
17-methylmorphinan, paramorphine

172. | Thiofentanyl N-[1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide

173. | Tilidine (+)-ethyl-trans-2-(dimethylamino)- 1-phenyl-3-
cyclohexene-1-carboxylate

174. | TMA (+)-3,4, 5-trimethoxy-a-methylphenethylamine

175. | Toluene benzene, methyl-

176. | Trimeperidine 1,2, 3-trimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine

177.} Ziperol a-(a-methoxybenzy)-4-(B-methoxyphenethyl)-1-
piperazineethanol

178. | Zomepirac 5-(4-Chlorobenzoyl)-1, 4-dimethyl-H-pyrrole-2-

acetic acid
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Don d& nghi xac nhin noi dung théng tin thudc/quang cdo thude
Pon dé nghi x4c nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thire hdi
thao gi6i thiéu thudc/quang cdo thubc qua phuong tién hoi thao,
héi nghi, su kién gi¢i thidu thudc

Don d& nghi cip lai gidy xac nhan néi dung théng tin thube /quang
céo thube

Pon & nghirdiéu chinh ndi dung théng tin/quing céo thudc da
duoc cap gidy x4c nhan

Gidy x4c nhan ndi dung thong tin thubc/quang cdo thube

Gidy x4c nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hoi thao
gi6i thiéu thubc/quang cdo thude qua phuong tién hdi thao, hoi

nghi, sy kién gidi thidu thude

- = P —— e ———————— — =

— e e o
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i : Mau s6 01
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
Séi Poc ldp — Tw do — Hanh phic
PON DE NGHI

XAC NHAN NOI DUNGTHONG TIN THUOCQUANG CAO THUOC?

1. Tén co s& dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thude!/quang cdo thudc™®:
2. Piachi:
3. S dién thoai, Fax, E-mail:
4. Ho, tén, sb dién thoai ctia ngudi lién hé khi cén:
5. Danh muc thubc ¢ nghi xic nhin ndi dung thong tin thudc/quang céo
thubc?:
S6 TT Tén thudc S6 gidy diing ky luu hanh thude
1
2
3

6. Tai liéu kém theo:

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

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

7. Cam két ctia co sé:
Co s dd nghién clru va cam k&t tudn thi ddy da cac quy dinh cua co lién
quan trong linh vuc duge./.

Tén tinh/thanh phé, ngay ...théng...ndm...
Giam doc co sé hode ngudi duge uy quyeén
(K3 va ghi rd ho, tén; dong ddu)

Ghi chu;
(1) Ap dung déi voi Dé nghi xéc nhén ndi dung thdng tin thude;

(2) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung quing cdo thube.



Mau 56 02
TEN CO SO DPE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S&: i, Poc lap — Tw do — Hanh phuc
PON PE NGHI

XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HOI THAO
GI1G1 THIEU THUOC‘“’QUANG CAO THUOC(Z)QUA PHUGONG TIEN HOI
THAQ, HQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

1. Tén co s& dé nghi x4c nhén ndi dung théng tin thudc theo hinh thic hoi thao
gi¢i thiéu thuoc“)/quang céo thubequa phuong tién hdi thao, hdi nghi, su kién
gioi thidu thubc®;

. Pia chi:
. 86 dién thoai, Fax, E-mail:

. Ho, tén, s6 dién thoai cda nguoi 1ién hé khi can;:

v b WM

. Danh muc thudc d?; nghi xdc nhan néi dung théng tin thudc theo hinh thic hoi
thao gidi thiéu thudc!! )/quéng cdo thudcqua phuong tién hoi thdo, héi nghi, su

kién gidi thiéu thude®:
S6 TT Tén thude S6 giay ding ky lwu hanh thu’é")c/S("i giay
phép nhip khiu thudc
-1
2
3

6. Thanh phén tham du:
7. Dia diém va thoi gian dy kién td chie:
8. Tai liéu kém theo:

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

9. Cam két cla co sér
Co s& di nghién ciru va cam két tudn thu day da cac quy dinh cua ¢6 lién
quan trong linh vuc duge./.

Tén tinh/thanh phd, ngay ... thang...nam...
Giam doc co sé hode nguoi duge uy quyen
(Ky va ghi ¥8 ho, tén; dong dau)
(1) Ap dung ddi véi Pé nghi xdc nhén ndi dung théng tin thudc;
(2) Ap dung d6i véi Dé nghi xdc nhdn néi dung qudng cdo thuée.
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TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Sor Doc lap — Tw do — Hanh phue
PON PE NGHI
CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC"QUANG CAO
THUOC®?
KANh @l oo e

1. Tén co s& @& nghi cip lai gidy xéc nhan néi dung théng tin thudc"/quang céo
thudc®:

2. Pia chi:

3. Dién thoai: | Fax:

4. Gidy xac nhan ndi dung théng tin thubc"/quang cdo thudc®da clp:
- Sé:
-'Ngéy cép:

5. Dé nghi duoc clp lai gidyxac nhin néi dung théng tin thudcV/quang cdo
thubc®dbi véi:

S6 TT Tén thube S8 giay ding ky lwu hanh thube/S6 gidy
phép nhap khiau thuoc

1
2
3

6. Ly do dé& nghi cip lai:

7. Tai liéu kém theo:

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

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

8. Cam két ctia co s&:
Co s& di nghién clru va cam két tuan thu day du cdc quy dinh cua co lién
quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thanh phé, ngay ..thdng...ndm...
Giam doc co s hodc ngudi duge uy quyén
(Ky va ghi rd ho, 18n; dong ddu)

Ghi chu:
(1) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung théng tin thudc;

(2) Ap dung d6i véi Dé nghi xdc nhdn ndi dung quéng cdo thudc.
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TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SBiuuiiiiieeis Poc lidp — Tu do — Hanh phue

DPON PE NGHI1
PIEU CHINH NOI DUNG THONG TIN THUOC“”QUANG CAO
THUOC®PA PUQC CAP GIAY XAC NHAN

Kinh @iz .o

1. Tén co s& dé nghi diéu chinh ndi dung théng tin thubc/quang céo thudc?da
dugce cap gidy xac nhén:

2. Piachi:
3. Dién thoai: Fax:

4. D& nghi dugc didu chinh ndi dung dung théng tin thudc!/quang céo thubc®da
clp gidy xac nhén doi vol:

Giay xdc nhin ndi | NGi dung

So giay dang ky dung thong tin da dwge | Noi dung dé

;,(;, t::gc llruhléanlﬂ:glay thuécm/quﬁng,céo xdc nhin nghi diéu
PALP naap thube® da cip cin dieu chinh®

khau thuoe (Sé cép, ngay cé"p) chinh®

[

5. Tai liéu kem theo:

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

6. Cam két ciia co so:

Co s& cam két ngoai cac d& nghi didu chinh trén, céc ndi dung khéc da dugc
xac nhén khong thay d6i.

Co s& di nghién ctu va cam két tudn tha déy du cac quy dinh clia ¢6 lién
quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thanh phd, ngay ...thdng...ndm...
Giam doc co s& hodc ngwdi duge uy quyen
(Ky va ghi rd ho, tén; dong dau)

Ghi chu:

(i) Ap dung doi vdi Bé nghi xdc nhan néi dung théng tin thude;

(2) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung qudng cdo thube;

(3) Trucng hop ndi dung trong cft ndy dai thi cé thé tach thanh phy luc riéng dinh kém Don dé
nghi nay va dién vao cét dong chit  “Xem phy luc  dinh  kém”.

e — e ——— =
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TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 14p — Tw do — Hanh phac

_ GIAY XAC NHAN , )
NOI DUNG THONG TIN THUOC"QUANG CAO THUOC?

Xac nhén ndi dung thong tin thubc/quang cao thubc? :

STT Tén thude S6 gidy dang ky lwu hanh
1
2

Don dé& nghi s6 :

Tén co s& dé nghi xac nhén:

Pia chi:

Hinh thirc théng tin thude!"/Phuong tién quang ca0®

S6 gidy xac nhan:

Tén tinh/thanh phé’, ngdy ...thang..ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NH/:&N
(Ky va ghi rd ho, tén, chute danh; déng ddu)

Ghi chu:
(1) Ap dung doi véi xdc nhdn néi dung théng tin thude;

(2) Ap dung déi véi xdc nhdn ndi dung qudng cdo thubc.
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TEN CG QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO GIOI
THIEU THUOC"/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN HOI
THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Tén co quan X4C NhaN ...

X4c nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thtrc héi thao gigi thiéu

thubc!/quang cdo thude qua phuong tién hdi thao, hdi nghi, sy kién giéi thiéu

thude ¥:
STT Tén thude S6 giay diing ky hru hanh/glayphep
nhip khiu thudc
1
2

Don dé nghj sé :

Tén co so dé nghi x4c nhén:

Bia chi:

S6 gidy x4c nhan:

Dia diém t& chirethdng tin thudc!Y/quang cdo thude' dy kién:

Théi gian td chircthdng tin thude/quang cao thubc® du kién:

Tén tinh/thamh phd, ngdy ...thdng...ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi r0 ho, tén, chikc danh, déng dau)

Ghi chu:
(1) Ap dung véi trucng hop co quan xde nhén 1a S6¢ Y 1é;
(2) Ap dung véi trucmg hop co quan xdc nhén la B6 Y té
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& B

Bang ké khai gia thudc nuéce ngoai nhap khau vao Viét Nam
Bang ké khai gia thubc san xuét trong nude

Bang ké khai lai gid thudc nudc ngoai nhép khdu vao Viét
Nam

Bang ké khai lai gid thudc san xuat trong nudc

P& nghi thay ddi/bd sung théng tin d6i véi thude da ké khai, ké
khai lai gid

Phiéu tiép nhan hé so ké khai/ké khai lai gi4 thubc thay déi, bd
sung thong tin

Phiéu tiép nhén hd so ké khai lai gia thude

Béo c4o tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc
Bang thuyét minh vé co cdu gia (d6i v&i thude nhap khiu)
Bang thuyét minh vé co ciu gia (ddi véi thudc san xuft trong
nuac)

e ———— e
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BOYTE

(Pon vi tiép nhén)

[Svan ban dén)

Ngay..../coondovienne

1. Co s& ké khai:

Dia chi:

Dién thoai:

Ma2u sb 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DPic lip - Tw do - Hanh phiie

PHIEU TIEP NHAN

HO SO KE KHAVKE KHAI LAI GIA THUGC/
THAY POI, BO SUNG THONG TIN

2. Loai ké khai gia: Lan dau K@ khai lai
Thudc nude ngoai khi nhap khau ]
Thubc sén xuét trong nude 0O

Thudc dé nghi thay d6i/bd sung thong tin O

3. 86 viin ban ké khai/ké khai lai/thay dbi, b6 sung:

4. Théng tin thude ké khai, ké khai lai:

Tén thude

S6 glay ding ky lwu hanh/
Gidy phép nhap khiu

Nong dé,
ham lirgng

Quy cach
dong goi

Co s¢ san xuat -
Nuwédce san xuiat

5. Danh muc ho so:

Béng ké khai/ké khai lai gia thudc/Van ban dé nghi thay d6i, bb 0
sung théng tin

Tai liéu khac (Ghi rd):

.................................................................................... O

.................................................................................... '

..................................................................................... 0

Ghi chy:

- Phiéy ncp nhan ndy chi cé giz trj x&c nhén co s& da tidn hanh thd tuc ké khai gid thudc theo quy dinh tai Nghi dinh s ..

- Gia thubc ké khai, k& khai lai s& duoc céng b6 trén Céng thong tin dién tr cia B Y té theo quy dinh.

- Dbi voi cac hd so ké khai gia thube: Truamg hop gig ké khai chua hop 1y, co s& s& nhan dugce ¥ kién bing van bin trong thai
gian 45 ngay ké tir ngay tiép nhén hé so theo quy dinh.

- Boi vdi cac hd so ké khai iai: Trudmg hop gid thubc k& khai tai chua hop 1Y, co s s& nhan duge y kién bing van bin trong
théi gian 30 ngay ké tr ngay tiép nhén hd so theo quy dinh.

- D&i v6i hd so dé nghi thay ¢bi, bo sung thang tin chua dat yéu cfu theo quy dinh va hd 50 ké khai, ke khai lai giam gia thude
chua hop 1Y, co s& s& nhan duge ¥ kién bing viin ban trong thoi gian 15 ngay ké tir ngay tiép nhan hé so theo quy dinh.

NGUOI NHAN HO SO

(Ky va ghi rd ho 1én)



s g
4 Mau sb 07
UBND tinh, thanh phé...... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
........................ D@C lﬁp - Tw do - H@nh phﬁc

......... , hgay thang  nam

Ngay ..o/ondin PI:IIEU TIEP NHA'N )
HO SO KE KHAI LAI GIA THUOC

1.P0n vi KE KRA: o
DI CRI: et bt
PUBI TROATL oot et bt et e et et e et
2. 86 vAN DAN K& KA 18Ez...o oo
3. Théng tin thude ké khai lai:

S6 gidy dang ky Nong d6/ham

Tén thude liru hanh lwong

Quy cach dong goi

4. Danh muc ho so:

ad

Bang ké khai lai gia thude

Tai liéu khéac (Ghi rd):

OoOoad

Ghi chu:

- Phidu tiép nhén nay chi co gia tri xac nhan co so da tién hanh thi tuc ké khai gia thude theo
quy dinh tai Nghi dinh 6 .....

- Gia thubc ké khai, ké khai lai s& duoc cong b trén Cdng théng tin dién tr cia Bd Y té theo
quy dinh.

- Trudmg hop gia thude ké khai lai chua hop 1Y, co s& s& nhan duoc vy kién bing van ban trong
thoi gian 30 ngay ké tir ngay tiép nhan ho so theo quy dinh.

NGUQOI NHAN HO SO
(K¥ va ghi vd ho tén)

e e e

* t—r
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Maiu sd 09

Tén co s& nhip khiu thube CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phuc

.......... , hgay thang  ndm 20...

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(P6i v6i thude nhap khau)

Tén thubc, Sé gidy ding ky luu hanh/Gidy phép nhép khau: .........cccocove....

Tén co s& san xuét, TIUGC SAN XUAL: covveeeieee et etr s st eee e
L. BANG TONG HQP TINH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU
CHO MOT PON VI DPONG GOINHO NHAT

Don vi Thanh .
STT Khoan muc chi phi tinh | ti€n |Ghichd
(VND)

A | San Iuwong nhip khau
B | Gia vbn nhap khiu
1 | Gia mua tai ctra khau Viét Nam (gia CIF)
2 | Thué nhép khéu
3 | Thué tiéu thu dac biét (néu cé)
4 | Céc khoan thué, phi khac (néu ¢6)
5 Céc khoan chi bang tién khac theo quy dinh

(néu co)
C | Chi phi chung
6 | Chi phi tai chinh (néu c6)
7 | Chi phi ban hang
8 [ Chi phi quan ly
D | Tong chi phi
D | Gia thanh toan bd 01 (mgt) don vi dong goi

nhé nhit
E | Lginhuin dw kién
G | Thué gi tri gia ting, thué khic (néu c6) theo quy

dinh
H | Gia ban du kién

II. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MOT
PON VI DONG GOI NHO NHAT (kém theo cdc tai lidu lién quan dé ching
minh)

1. Gia mua tai ctra khiu Viét Nam (gia CIF)
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. Thué nhép khau

. Thué tiéu thu dic biét (néu co)

. Céc khoan thué, phi khac (néu co)

. Céc khoan chi bang tién khac theo quy dinh (néu co)
. Chi phi tai chinh (néu c6)

. Chi phi bén hang

. Chi phi quan ly

O 00 =3 O h b L N

. Gi4 thanh toan bd 01 (mdt) don vi san phim

10. Loi nhuan du kién |

11. Thué gi4 tri gia tang, thué khéc (néu co) theo quy dinh
12. Gia ban du kién

13. Biéu kién giao hang/ ban hang

II. BANG SO SANH MUC GIA DE NGHI VOI MUC GIA THUOC
TUONG TU O THI TRUONG TRONG NUGC VA THI TRUONG MOQT SO
NU'GC TRONG KBU VUC

' Gi4m dbc co s& nhap khiu
(Ky, ghi rd ho tén, déng ddu)

:_—-A*:},

r———  ——
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Mau sé 10

Tén co s& sdn xuit CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

hodic dat gia céng thubde Poc 1ap - Tw do - Hanh phice

.......... , ngay... thang ... ndm..

BANG THUYET MINH VE CO CAU G1A
(D61 véi thube sdn xuét trong nudce)

Tén thudce, s& gidy dang ky Iuru hanh: .....ccooovieeviiieeeere e

TEN CO SH SAN XUAL v.voeereeee e ee et ees e e eee e e ae s ee e rarses s aneees
I. BANG TONG HOP TINH GIA VON, GIA BAN THUOC SAN XUAT

TRONG NUGC CHO MOT PON VI PONG GOI NHO NHAT

Pon Pon | Thanh

So

STT N§i dung chi phi vi gia | tién

tinh | "9 |(VND)| (VND)

A | San lugng tinh gia

B | Chi phi san xuit, kinh doanh

I | Chi phi truwc tiép:

1 Chi phi nguyén liéu, vat liéu, c@ng cuy, dung
cy, nhién liéu, ning luong truc tiép

2 | Chi phi nhén ¢éng truc tiép

3 Chi phi khau hao méy moc thiét bi truc tiép
(truomg hop dugc trich khéu hao)

4 Chi phi san xuat, kinh doanh (chua tinh &
trén) theo dic thu cia timg nganh, linh vuc

II | Chi phi chung

5 | Chi phi san xut chung (d8i véi doanh nghiép)

6 | Chi phi tai chinh (néu cd)

7 | Chi phi bén hang

8 | Chi phi quan ly
Téng chi phi sin xuit, kinh doanh

C | Chi phi phin bd cho sin phim phu (néu cé)

D | Gia thanh toan b

b | Gia thanh toan bd 01 (mt) don vi sin

phém




E |Lginhufn dy kién

G |Thué gia tri gia ting, thué khac (neu co)
theo quy dinh

H | Gia bin du kién

II. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MOT

PON VI BONG GOI NHO NHAT (kém theo cic tai liéu lién quan dé chirng
minh)

1. Chi phi nguyén liéu, vat li€u, cdng cu, dung cu, nhién'liéu, nang luong

truc tiép

2. Chi phi nhan c¢6ng tryc tiép :

3. Chi phi khéu hao may mée thiét bi tryc tiép (trudng hop duge trich khiu hao)
4. Chi phi san xuét, kinh doanh (chua tinh & trén)

5. Chi phi san xuét chung (d6i véi doanh nghlep)

6. Chi phi tai chinh (néu c6)

7. Chi phi bén hang

8. Chi phi quéan 1y

9. Téng chi phi san xuét, kinh doanh

10. Chi phi phén b cho san phdm phu (néu c6)

11. Gia thanh toan bd 01 (mdt) don vi san phim

12. Loi nhuén du kién '

13. Thué gia tri gia ting, thué khac (néu ¢6) theo quy dinh

14. Gia ban du kién

15. Piéu kién giao hang/ban hang

III. BANG SO SANH MUC GIA BPE NGHI VU1 MUC GIA THUOC

TUGNG TU O THI TRUONG TRONG NUGC VA THI TRUONG MOT SO
NUGC TRONG KHU VU'C

Gidm doc co s san xuat thudce
hodc co sé dat gia cong thuodce
(Ky tén, ghi rd ho tén, dong ddu)
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