CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 88/2023/ND-CP Ha Néi, ngay 11 thang 12 nam 2023

NGHI PINH
Sira doi, bo sung mdt s6 diéu ciia Nghi dinh so 54/2017/NP-CP
ngay 08 thiang 5 nim 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét so diéu
va bién phap thi hanh Luat Dwoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phi sira d6i, bd sung
mot s0 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tw kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nwée cia By Y té

Can cit Ludt Té chire Chinh phii ngdy 19 thdng 6 nam 2015; Ludt sira doi,
bo sung mot so dieu cua Ludt To chiec Chinh phu va Ludt To chirc chinh quyén
dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cur Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,
Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 ndm 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phi sita doi, b6 sung mét sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cia
Bo Y te.

Piéu 1. Sira d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 54/2017/NDP-CP
ngay 08 thiang 5 nim 2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap thi hanh Luat Dwoc

1. Stra d6i, bd sung khoan 1 Diéu 91 nhu sau:

“l. Nguyén li€éu lam thude 1a duge chat, ta duge, vo nang, ban thanh phém
thudc, ban thanh pham dugc liéu chua co Gidy dang ky luu hanh dé san xut thude
theo hd so dang ky thudc da co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam duoc
cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Co quan cip phép theo Mau sb 46 tai
Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy
cap, gia han Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam. Nguyén liéu lam thude
thudc Danh muc da dugc cong bd dugc nhap khau khong phai thuc hién cip phép
nhap khau, trir nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét.”.

2. Sura d6i, bd sung tén khoan 2, tén khoan 3 va tén khoan 4 biéu 92
nhu sau:
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a) Stra d6i, bo sung tén khoan 2 nhu sau:

“2. Thong quan nhép khau thudc, nguyén liéu 1am thude c6 Gidy dang ky luu
hanh tai Vi¢t Nam, nguyén liéu lam thudc thude danh muc dugc chat, ta dugce, vo
nang, ban thanh phém thudc, ban thanh phém duoc liéu theo hd so dang ky thude
da co Gidy dang ky luu thanh thudc tai Viét Nam, trir duoc liu:”.

b) Stra d6i, bd sung tén khoan 3 nhu sau:

“3. Thong quan nhap khau duoc liéu, ban thanh phém duoc liéu co Giéy
dang ky luu hanh hodc chua c6 Gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam, trir ban
thanh pham duoc liéu dé san xudt thudc theo hd so dang ky thude da co Gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam:”.

¢) Stra doi, bo sung tén khoan 4 nhu sau:

“4. Thong quan nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc chua c6 Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir cac trudong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan
3 Dbiéu nay:”.

3. Stra ddi, bd sung diém e khoan 1, khoan 3 va khoan 4 Piéu 93 nhu sau:
a) Stra d6i, bo sung diém e khoan 1 nhu sau:

“¢) Ban thanh phidm duwogc liéu, trir trudng hop cic san pham nay do
chinh co s san xuit dé san xuét thudc thanh phim hodc ban thanh pham
duoc liéu dé san xuat thudc theo hd so dang ky thube di co Gidy ding ky
lru hanh tai Viét Nam, ban thanh pham dé kiém nghiém, nghién ctru hoic
san xuat thuc xuat khau.”.

b) Stra d6i, b6 sung khoan 3 nhu sau:

“3. Ta duoc dung 1am thudc c6 tiéu chuan co s& do co so san xuét ta duoc
xay dung ma khong ap dung hoac khong c6 trong dugc dién Viét Nam, tiéu
chuan, quy chuin quéc gia vé thubc hodc khong ap dung duogc dién nudc
ngoai tai Viét Nam theo quy dinh ctua Bo trudng Bo Y té phai ding ky luu
hanh, trir trudng hop ta dugc sir dung dé san xuét thude da duoc cap Gidy
dang ky luu hanh con hiéu luc tai Viét Nam va ta duoc st dung dé kiém
nghiém, nghién ctru hodc san xuét thudc xuét khau. Truong hop co s ¢6 nhu
cau dang ky Ivu hanh thi thuc hién theo quy dinh tai Muc 1 Chwong V cua
Nghi dinh nay.”.

¢) Stra d6i, b sung khoan 4 nhu sau:

“4, V6 nang dung lam thubc phai dang ky luu hanh, trir trudng hop vo
nang st dung dé san xuét thuéc da duoc cip Gidy diang ky luu hanh con
hi¢u lyc tai Viét Nam, vé nang sir dung dé kiém nghiém, nghién clru hodc san
xuét thube xuat khau. Truong hop co s& cd nhu cau dang ky luu hanh thi thuc
hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cua Nghi dinh nay.”.

4. B6 sung diém d vao khoan 3 Piéu 96 nhu sau:
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“d) Co so san xuét thudc, nguyén liéu 1am thude ctia nudc xuat khau khong
ap dung nguyén tac, tiéu chuan Thyc hanh t5t san xuét thudc, nguyén liéu lam
thudc do Bo trudng BO Y t€ ban hanh, cong bd ap dung hoidc cong nhan theo quy
dinh tai diém c khoan 1 Piéu 97 Nghi dinh nay.”.

5. B6 sung diém c vao khoan 1 Diéu 97 nhu sau:

“c) Trudng hop nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tot san xuét thudc,
nguyén lidu lam thudc khong thudc mot trong cac nguyén tic, tiéu chuan da
duoc Bo truong BO Y té ban hanh hodc cong bd ap dung theo quy dinh tai diém
a khoan 1 Piéu nay, Hoi dong tu vin cip Gidy dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu 1am thudc danh gia sy phu hop cia cac nguyén tic, tiéu chuan cia nudc
xuit khau so véi nguyén téc, tiéu chuan do Bo truong BO Y té ban hanh hoac
cong bd ap dung. Sau khi c6 két qua danh gia phu hop, Bo truong Bo Y té ra
quyét dinh cong nhan su phu hop ctia nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh tét cia
nudc xuit khau dé 1am can cr danh gia co so san xuat.”.

6. Stra d6i, b6 sung tén khoan 4 Piéu 131 nhu sau:
“4. T6 chtrc tiép nhan, cong bd gia thude ké khai, ké khai lai:”.
7. Stra d6i, b6 sung Piéu 132 nhu sau:

“Pjéu 132. Quyén va trach nhiém cia cic co quan quan 1y nha nuéc vé
gia thudc trong viéc thuc hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc

1. Co quan quan ly nha nudce vé gia thudc co cac quyén sau day:

a) Co vin ban yéu cau cac co so kinh doanh duoc thuc hién ké khai gia bao
cdo vé mirc gia ké khai, ké khai lai phu hop v6i mit bang gia ké khai cua mat
hang tuong tu trén thi trudng, ph hop véi bién dong ctia yéu td hinh thanh gia
dé phuc vu cong tac binh 6n gia, quan Iy nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra
theo quy dinh cua phap luat;

b) Thuc hién kiém tra, thanh tra cac co s& kinh doanh duoc vé gia thudc theo
quy dinh cta phap luat;

¢) Chuyén co quan c¢6 tham quyén xt 1y vi pham theo quy dinh cua phap
luat néu phat hién co s¢ kinh doanh thudc vi pham céac quy dinh vé quan 1y gia
thudc trong cac trudng hop: khong thuc hién ké khai, ké khai lai; ké khai khong
day du gia thudce theo quy dinh hodc khong diéu chinh gia nhung khong bao
c4o theo van ban yéu cdu cua co quan quan 1y nha nuéc vé gia thude déi véi
ho so ké khai, ké khai lai ciia doanh nghiép; bao cao khong trung thuc cac yéu
t6 hinh thanh gia hoic ban thudc cao hon gia di ké khai hodc ké khai lai dang
co hiéu luc;
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d) Xem xét ap dung cac bién phép trong truong hop co sé kinh doanh dugc
d3 vi pham tir 02 1an tré Ién trong thoi gian 01 nam: tam nging tiép nhan hé so
dé nghi xac nhén ndi dung thong tin, quang cao thubc; tam ngung tiép nhan hd
so dé nghi nhép khau thudc chua c6 Giay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;
tam ngung tlep nhdn ho so cip, gia han Gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc.

Thoi han tam ngimg tiép nhan ho so quy dinh tai diém nay tir 03 thang dén
12 thang ke tr ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi pham cta co quan c6
tham quyén.

2. Co quan quan ly nha nude vé gia thuoc cé cac trach nhiém sau day:

a) Thyc hién ding quy dinh vé tiép nhan ho so ké khai, ké khai lai gia thude
quy dinh tai Diéu 131 Nghi dinh nay;

b) Ra soat ho so ké khai, ké khai lai gia thudc do cac co sé kinh doanh dugc
ké khai theo dung Biéu miu quy dinh tai khoan 1, khoan 2, khoan 4 Diéu 130 Nghi
dinh nay;

¢) Bdo mat muc gia ké khai, ké khai lai cua t6 chirc, ca nhan trong thoi
gian muc gia ké khai, k& khai lai chua ¢6 hi¢u luc thuc hién theo quy dinh cua
phap luat.”.

8. Stra doi, b6 sung Piéu 133 nhu sau:

“Piéu 133. Quyép va trach nhiém cia co sé kinh doanh dugc trong viéc
thuc hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thuoc

1. Co s6 kinh doanh dugc c6 cac quyén sau day:

C6 quyén mua, ban thudc theo gia da ké khai, ké khai lai ké tir ngdy co s&
san xudt hodc co s dit gia cong, co s& nhap khau thube ndp du ho so ké khai,
ké khai lai gia thudc theo quy dinh va duoc co quan quan 1y nha nudc ¢ tham
quyén tiép nhan. Trudng hop co s¢ nhap khau, co sé san xuat hodc co s dit gia
cong thude co diéu chinh giam gia ké khai so v6i ké khai lién ké thi co s& duoc
quyén mua, ban ngay theo murc gia diéu chinh giam ddng thoi voi viée thuc hién
ké khai giam gia phu hop véi bién dong giam cia yéu té hinh thanh gia.

2. Co s0 kinh doanh duoc cé cac trach nhiém sau day:

a) Thyuc hién day du cac quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc, thong
bao murc gid theo quy dinh cta phap ludt va quy dinh tai Nghi dinh nay; chiu
trach nhiém hoan toan trude phép ludt vé tinh chinh xéc, trung thuc cua hd so ké
khai, ké khai lai gia thudc; chap hanh bao cao vé muc gia ké khai, ké khai lai
theo yéu cdu cta quan 1y nha nudc vé gia thudc dé phuc vu cong tac binh on gia,
quan ly nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra; chép hanh viéc kiém tra, thanh tra
ctia co quan nha nudc c6 thaim quyén (néu co);

b) Khéng duge ban budn, ban 1¢ thudc cao hon muc gia ké khai, ké khai lai
do chinh co s& san xuat hodc co sé dit gia cong, co s nhap khau thude d6 da ké
khai, ké khai lai;
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¢) Truong hop co quan quan ly nha nude co tham quyén cé van ban yéu
cau co so kinh doanh duoc bao cdo vé muc gia cua mat hang thude do co s& da
ké khai, ké khai lai, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 van ban cia O quan
quan Iy nha nudc c6 tham quyen co s phai co vin ban phan hoi bao cdo vé mirc
gia ké khai phu hop véi mit bang gia ké khai ciia mit hang tuong tu trén thi
truong hodc pht hop véi bién dong ctia yéu td hinh thanh gia hodc diéu chinh
gia ké khai, ké khai lai phu hop theo ¥ kién ctia co quan quéan 1y nha nudc vé gia
thudc. Sau thoi han trén, néu co sé kinh doanh dugc khong ¢ van ban phan hoi
thi hd so ké khai, ké khai lai d3 nop khong con gia tri;

d) Chéflp hanh cac hinh thirc xir Iy vé ké khai gia thudc theo quy dinh cia
phap luat vé xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc gia, phi, 1€ phi, hda don.”.

9. Stra d6i, b6 sung Piéu 134 nhu sau:
“Pjiéu 134. Ndi dung ra soat gia thudc ké khai, ké khai lai da dwoc cong bd
1. Noi dung ra soat gia thude ké khai, ké khai lai d3 duoc cong bo:

a) Thong tin vé thuéc tai ho so ké khai gia phu hop v6i cac thong tin cua
thudc theo Quyét dinh cip Gidy dang ky luu hanh thubc hodc Gidy phép nhap
khau thudc;

b) Gia thudc ké khai, ké khai lai phu hop véi mit bang gia thi trudng ciia cc
mat hang thuoc tuong tu (n€u co).

2. Trong truong hop can thiét, cin ctr cac ndi dung ra soat gia thude ké khai,
ké khai lai quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, co quan quan ly nha nudc vé gia thude
xin y kién co quan Bao hiém xa hoi Viét Nam, co quan quan Iy nha nuée vé gia va
céc co quan lién quan dé thyc hién ra soat hau kiém gia thudc ké khai, ké khai lai.”.

’ 10. Stra d6i Mau s6 05, MAu sb 06, Mau sb 07, Mau s6 08, Mau sb 09, Mau
s0 10 Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP tai Phu luc |
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Piéu 2. Sira ddi, bo sung mét so diéu cia Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sira ddi, bo sung mdt sé quy dinh
lién quan den diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc
ciaB0Y té

1. Stra d6i, bo sung diém b khoan 47 Piéu 5 nhu sau:
“b) Stra doi, bd sung diém d va diém d khoan 1 Piéu 87 nhu sau:

d) Ban sao Gidy phép kinh doanh duoc do co quan c6 thdm quyén nudc
so tai cap duoc chirng thuc va hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Truong hop
nudc so tai khong cap Gidy phép kinh doanh dugc cho co sé cung cap dugc
liéu, ban thanh pham duogc liéu thi co sé ndp ban sao cé chung thuc Glay phép
kinh doanh hodc glay to phap ly twong duong do co quan co tham quyén nudce
so tai cap co pham vi kinh doanh dugc liéu. Khong bat budc co s¢ cung cap d
uoc liéu, ban thanh phém dugc liéu nudc ngoai phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Diéu 91 Nghj dinh nay néu c6 day du cac gidy to di néu tai khoan nay;
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d) Ban sao Gidy chting nhan Thuc hanh tdt san xuét cta co sé san xuat
do co quan c6 tham quyén nudc so tai cdp duoc chung thuc va hop phap
héa 1anh sy theo quy dinh. Trudng hop nudc so tai khong cap Gidy chung
nhan Thyc hanh tét sén xudt thi co s& ndp ban sao c6 ching thue Gidy phép
san xuat hodc cic gidy to phap ly twong dwong Gidy chu:ng nhan Thyc hanh
tot san xudt ¢6 pham vi san xuat duoc liéu, ban thanh pham duogc liéu;”

2. Stra d6i, bd sung diém b khoan 49 Piéu 5 nhu sau:
“b) B sung diém e, g va h khoan 2 Piéu 92 nhu sau:

e) Truong hop nhap khau thude, nguyén liéu lam thude quy dinh tai diém d
khoan 1 Piéu 59 cua Luat Duoc va thudc truong hop phai ¢ Gidy phép nhap
khau, co s¢ nhap khau xuat trinh van tai don ctia 16 thudce, nguyén liéu 1am thude
thé hién hang héa dugc xuit tir cang di cia nude xuét khau trude ngay Gidy
dang ky luu hanh va Gidy phép nhdp khau hét thoi han hiéu luc dé duogc
thong quan;

g) Trudng hop nhap khau nguyén liéu 1am thudc thudc danh muc duoce chét,
ta dugc, vo nang, ban thanh phém thude, ban thanh phém dugc lidu dé san xuit
thudc theo ho so dang ky thude dd c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam
va khong thudc trudng hop phai c6 Gidy phép nhap khau, co s nhap khau xuét
trinh van tai don cua 16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang hoa duoc xuét tir
cang di ciia nude xuat khau trude ngay Gidy dang ky luu hanh cia thube dung
dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hiéu lyc dé duge thong quan (trong truong
hop Gidy ding ky lwu hanh cua thude diung dé cong bd nguyén liéu hét thoi han
hiéu lyc tai thoi diém thong quan);

h) Trudong hop nhap khau nguyén lidu lam thude thudc danh muc duge chit,
ta dugc, vo nang, ban thanh phém thude, ban thanh phém dugc lidu dé san xuit
thudc theo ho so dang ky thude di c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam
va thudc truong hop phai c6 Gidy phép nhap khau, co so nhap khau xuét trinh
van tai don ctia 16 nguyén liéu lam thudc thé hién hang hoa dugc xuat tir cang di
ctia nude xuit khau trude ngdy Gidy dang ky luu hanh cua thude dung dé cong
bb nguyén liéu va Gidy phép nhap khau nguyén liéu hét thoi han hiéu lyc dé
duoc thong quan (trong trudng hop Gidy diang ky luu hanh cua thude dung dé
cong bd nguyén liéu hoic Gidy phép nhap khau nguyén liéu hét hiéu lyc tai thoi
diém thong quan).”.

3. Sira @i tén, bd sung ndi dung ghi cha ctia Mau s 46 cua Phu lyc 111,
stra d6i Mau s6 01, Mau s6 02, Mau s6 03, Mau sb 04 cua Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP duoc stra d6i, bo sung tai Phu
luc IT Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

4. Bii bo khoan 71, khoan 72, khoan 73, khoan 74, khoan 75 Diéu 5.



Piéu 3. Hiéu lue thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Piéu khoin chuyén tiép

Céc hd so d3 nop trude thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh duoc
tiép tuc thyuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp hé so, trir trudng hop co s¢ dé
nghi thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 truong, Thu trudéng co quan ngang bg, Thu trudng co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung

uong va cac t6 chirc, ca nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay./.

Noi nhgn: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Pang; KT THU TU’()’NG

- Thu tudng, cac Phé Thu tudng Chinh phu;

- Céc b, co quan ngang bg, co quan thudc Chinh phu;
- HDND, UBND cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung uvo
- Van phong Trung wong va cac Ban cua Dang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Ho1 déng Dan tdc va cac Uy ban cua Quéc hoi;
- Vin phong Qudc hoi;

- Tda 4n nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Qudc gia;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran T6 quoc Viét Nam;
- Co quan trung wong cua cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro Iy TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vuy, Cuc, don vi tryc thudgc, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).vt.



Phu luc I
SUA CAC MAU CUA NGHI PINH SO 54/2017/ND-CP
NGAY 08 THANG 5 NAM 2017
(Kém theo Nghi dinh sé6 88 /2023/NP-CP
ngay 11 thdang 12 nam 2023 cua Chinh phu)

Pé nghi thay d6i/b6 sung thong tin ddi véi thude da ké

Mau so6 05 Phu luc VII khai, ké khai lai gi4

Phiéu tiép nhan ho so ké khai/ké khai lai gia thudc/thay

Mau s6 06 Phuy luc VII d6i, bd sung thong tin

Mau s6 07 Phuy luc VII | Phiéu tiép nhan hd so ké khai lai gia thudc

B4o cao tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuét trong

Mau sb 08 Phu luc VII )
nuoc

Mau s6 09 Phu luc VII | Bang thuyét minh vé co cu gia (d6i voi thue nhap khau)

Béng thuyét minh vé co cau gia (do1 voi thuoc san xuat

Mau s6 10 Phy luc VII :
trong nudc)




TEN CO SO

So: ......

V/v @& nghi thay d6i/bd sung thong tin d6i véi thude
da ke khai, ké khai lai gia

Mau s6 05 Phu luc VII

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PE NGHI THAY POI/BO SUNG THONG TIN POI VOI THUOC PA KE KHAI KE KHAI LAI GIA

Kinh gtri: BO Y té.

(Tén co s&) dé nghi Bo Y té xem xét thay d6i/bd sung thong tin ké khai, ké khai lai di véi mat hang thudc di dugc cong bd trén
Cong thong tin dién tir cia BO Y t€ nhu sau:

. Néng d¢/ | pon POGIAYAANG Y ol buon| Tencoss . | <.
A A . Tén |Hoat 3 Dang (Quy cach . lwu hanh/ A . - £ Tén co s¢| Ngay
NOi dung thong tin £ £ Ham . Al s Y | X . ke khai san xuat, A c | LA .
thuoc| chat bao ché |dong goi| _, Giay phép o oz z.| ké khai | ké khai
lwgng tinh nhap khiu (VND) nudc san xuat

Théng tin di cong bd

Théng tin thay déi, b6 sung

Tai liéu kém theo:

1. Van ban cua co quan quan ly nha nudc phé duyét vé viéc thay doi, bo sung thong tin dbi voi thude da duoc cip Gidy ding ky
luu hanh hodc Giay phép nhap khau.

2. Gidy phép dang ky luu hanh san pham (MA), Quyét dinh cip Gidy dang ky luu hanh.

3. Cac tai liéu khac: ...........

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phép luat vé tinh chinh x4c cua céc thong tin da ké khai; luu trir ho so, tai liéu lién quan

deé phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Trong truong hop thuoc nhap khau)
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)




MAu s6 06 Phu luc VII

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
(PON VI TIEP NHAN) Poc lap - Tw do - Hanh phuc
[So vinbandén] ... , ngay ... thang ....... nam ...
Ngay.../.../o.....
‘ PHIEU TIEP NHAN
HO SO KE KHAI/KE KHAI LAI GIA THUOC/THAY DOI, BO SUNG THONG TIN
LCoso ke Kkhai: ... ...
D1a CI o
DN thoai: ...
2. Loai ké khai gia: Lin dau K& khai lai
Thudc nude ngoai khi nhap khau i m
Thudc san xuit trong nudc i
Thudc dé nghi thay d6i/bo sung thong tin O
3. S6 vin ban ké khai/ké khai lai/thay doi, b6 sung: ................................

4. Thong tin thudc ké khai, ké khai lai:

Tén S6 Glay diing ky hru hanh/| Néong d9, | Quy cich | Co sé san xuz“:lt,
thudc | Gidy phép nhap khdu | ham lwong | déng géi | nwéc san xuét

5. Danh muc hd so:

Béng ké khai/ké khai lai gia thudc/Vin ban dé nghi thay doi, bo sung thong O
tin
Tai liéu khac (Ghi 13):

........................................................................................ O

Ghi chi: ’

- Phi€u ti€p nhén nay chi c6 gia tri xac nhén co s¢ da tién hanh thu tuc ké khai gia
thudc theo quy dinh tai Nghidinh 86 ......................

- Gia thudc ké khai, ké khai lai s& duoc cong bd trén Cong thong tin dién tir cla
B0 Y té theo quy dinh.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)



MAu s6 07 Phu luc VII

UBND TiNH, THANH PHO...... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
................... Doéc 1ap - Tw do - Hanh phuc
[S6 vin bandén] , ngay ....... thang ..... nam.....
Ngiy.../eceuennn.
PHIEU TIEP NHAN

HO SO KE KHAI LAI GIA THUOC

LCosO ke khaiz ...
Dia Chi: oo
DN thoai: ..o
2.S6 van ban ke Khai lais ...,

3. Thong tin thudc ké khai lai:

Tén thubc S6 Gidy ding ky Nong do/ Quy cach
lwu hanh ham lugng dong goi

4. Danh muc ho so:

Bang ké khai lai gia thudc i
Tai liéu khac (Ghi rd):

....................................................................................... O

....................................................................................... O

....................................................................................... O

....................................................................................... O

Ghi chu:

- Phiéu ti€p nhan nay chi c6 gid tri x4c nhén co s& da tién hanh thu tuc ké khai gia
thudc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ......

- Gia thubc ké khai, ké khai lai s& duoc cong bd trén Cong thong tin dién tir cia
BJ Y té theo quy dinh.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)



MAu s6 08 Phu luc VII

UBND TiNH/THANH PHO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

................ Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
V/vbdo cao tinh hinh ké khailai , Ngay ... thang ... ... nam ......
gia thuoc san xuat trong nudc
BAO CAO

Tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuit trong nuéc

Kinh giri: BO Y té.

Thuc hién quy dinh tai Nghi dinh s6 ............ /2017/ND-CP ngay .../.../......,
............ tinh, thanh phd ......... bdo céo tinh hinh ké khai lai gia thudc cta cc co s&
san xudt thudc trén dia ban tinh/thanh phd trong thoi gian tir ngdy .../.../.... &én ngay
.../.../....nhu sau:

Gi4 ban budn du kién/
) Gia ban 1é du kién (néu c¢0)
A A So ba
thude, | Hoat | dg/ | cheh | CO59| Giky | pon| KKAKL | | Tidg
STT| Gone | chit | ham | done | 530 |dAng| vi | liénké | Kekhal hifn qong
bio c%é lwgng g()ig xuat Ky luu| tinh| (Ngay lai (%)
) hanh cdndl)
Buodn | Lé | Buon | Lé | Buon | Lé
1
2
3
GIAM POC
(Ky tén, dong dau)
Ghi chu:

- Cot hoat chét: Chi ghi tén hoat chét cta thude.

- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, éng, lo, tuyp ...).

- Gi4 ban budn du kién/gia ban 1¢ dy kién (néu c6) dugc tinh trén mot don vi dong goi
nho nhat theo dong tién Viét Nam di bao gom thué gid tri gia ting va khong bao gdm hoa
héng, chiét khau, giam gia.



MAiu s6 09 Phu luc VII

TEN CO SO NHAP KHAU THUOC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(P61 voi thude nhap khau)
Tén thude, sé Gidy dang ky luu hanh/Gidy phép nhap khau: ..........................
Hoat chit, né)ng dohodcham luong: ...,
Dang bao ché, quy cAch AONE GOL: «...nevvve e,

TEén co s& SAN XUAL, NUOC SAN XUAL: ...ttt e e e e e e eeeeeeenns

I. BANG TONG HQP TINH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU
CHO MQT PON VI PONG GOI NHO NHAT

Pon vi|Thanh tién| Ghi
tinh | (VNDP) | chu

wn
s
=

Khoan muc chi phi

Gia thanh toan b 01 (mdt) don vi déng goi nho nhat

Loi nhuén du kién

Thué gia tri gia ting, thué khac (néu c) theo quy dinh

A San lwong nhip khau

B (Gia von nhap khiu

1 (Gia mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
2 [Thué nhap khau

3 [Thué tiéu thy dic biét (néu co)

4  [(Cac khoan thué, phi khac (néu co)

5 |Cac khoan chi bang tién khéac theo quy dinh (néu co)
C |(Chi phi chung

1 (Chi phi tai chinh (néu c6)

2 |Chi phi ban hang

3 |Chi phi quan ly

D (Téong chi phi

p

E

G

H

Gia ban budn du kién/gia ban 1é dy kién (néu c6)

IL. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MQT PON
VI PONG GOI NHO NHAT

1. Gia mua tai ctra khau Viét Nam (gia CIF)



. Thué nhép khéau

. Thué tiéu thy dic biét (néu co)

. Cac khoan thué, phi khac (néu c6)

. Cac khoan chi bang tién khéc theo quy dinh (néu c6)
. Chi phi tai chinh (néu co)

. Chi phi ban hang

. Chi phi quan ly

O 0 9 N W K~ W DN

. Gi thanh toan bd 01 (m6t) don vi san pham

10. Loi nhuéan du kién

11. Thué gia tri gia tang, thué khac (néu c6) theo quy dinh
12. Gia ban buon duy kién/gia ban 1¢ dy kién (néu co)

13. Piéu kién giao hang/ban hang

IIIl. MAT BANG GIA THI TRUONG CUA CAC MAT HANG THUOC
TUONG TU (NEU CO)

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



MAu s6 10 Phu luc VII

TEN CO SO SAN XUAT HOAC  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PAT GIA CONG THUOC Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic

BANG THUYE"[ MINH yE CO CAU GIA
(P01 véi thude san xuat trong nudc)

Tén thude, sé Gidy dang ky luu hanh: ..........ocoooiiiir i)

Hoat chat, néng dohodcham lugng: ........cooviiiii e

TEN CO SO SAN XUAL: .. ettt et e e e e e e e e

I. BANG TONG HQP TINH GIA VON, GIA BAN THUOC SAN XUAT
TRONG NUGC CHO MQT PON VI PONG GOI NHO NHAT

Pon X Pon . A
STT N¢i dung chi phi vi h:r‘; oid T'}%‘;‘}g"“
tinh | " ° 8| (VND)

San lugng tinh gia

Chi phi san xuit, kinh doanh

Chi phi truc tiép:

Chi phi nguyén li€u, vat liéu, cong cu, dung
cy, nhién li€u, nang luong truc tiép

Chi phi nhan cong truc tiép

3 |Chi phi khdu hao may moc thiét bi truc tiép
(trudng hop duoc trich khau hao)

4 | Chi phi san xuat, kinh doanh (chua tinh & trén)
theo ddc thu cua tirng nganh, linh vuc

IT | Chi phi chung

Chi phi san xuét chung (d6i voi doanh nghiép)
Chi phi tai chinh (néu c6)

Chi phi ban hang

Chi phi quan ly

Tong chi phi san xuit, kinh doanh

Chi phi phan bd cho san pham phu (néu c6)
Gia thanh toan b¢

Gia thanh toan b§ 01 (mo0t) don vi san
phflm

Loi nhuén dw kién

Thué gia tri gia ting, thué khac (néu co)
theo quy dinh

H |Gia ban budn du kién/gia ban 1é dw kién
(néu c0)

AN [—

~ll-Ae)

Q=




I1. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MQT DPON
VI PONG GOI NHO NHAT

I.

O 00 3 O »n =~ W DN

Chi phi nguyén li¢u, vat li¢u, cong cu, dung cu, nhién li€u, nang lugng truc tiép

. Chi phi nhéan cong truc tiép

. Chi phi khau hao may méc thiét bi truc tiép (truong hop duoc trich khau hao)
. Chi phi san xuat, kinh doanh (chua tinh & trén)

. Chi phi san xuat chung (dbi v&i doanh nghiép)

. Chi phi tai chinh (néu co)

. Chi phi ban hang

. Chi phi quén 1y

. Tong chi phi san xuit, kinh doanh

10. Chi phi phan bd cho san pham phu (néu co)

11. Gia thanh toan bo 01 (mot) don vi san pham

12. Loi nhuén du kién

13. Thué gia tri gia ting, thué khac (néu co) theo quy dinh

14. Gia ban budn dy kién/gia ban 1¢ dy kién (néu c6)

15. Piéu kién giao hang/ban hang

IIL. MAT BANG GIA THI TRUONG CUA CAC MAT HANG THUOC
TUONG TU (NEU CO)

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



Phu luc II

SUA CAC MAU CUA NGHI PINH SO 155/2018/ND-CP

NGAY 12 THANG 11 NAM 2018

(Kém theo Nghi dinh s6 88 /2023/NP-CP
ngay 11 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu)

Mau s6 46 Phu luc 111

Danh muc nguyén liéu lam thude 1a duogc chat, ta
dugc, vo nang, ban thanh pham thudc, ban thanh pham
dugc lidu dé san xut thude theo hd so dang ky thude
d3 c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duoc nhap
khau khong phai thyc hién cdp phép nhap
khau/Nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dic biét
dé san xuat thudc theo ho so ding ky thude da co Gidy
dang ky lwu hanh tai Viét Nam phai thue hién cip phép
nhap khau

Mau s6 01 Phy luc VII

Bang ké khai gia thuc nude ngoai nhap khau vao Viét
Nam

Mau sb 02 Phy luc VII

Bang ké khai gia thudc san xuat trong nudc

MaAu s6 03 Phu luc VII

Bang ké khai lai gia thudc nudc ngoai nhap khau vao
Viét Nam

Mau sb 04 Phy luc VII

Béng ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc




DANH MUC®
Nguyén liéu 1am thudc 1a dwoc chit, ta dwoc, vé nang, ban thanh phim thudc, ban thanh phim dwoc liéu

dé san xuat thudc theo ho so diing ky thudc da c6 Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dwoc nhip khau khong phai thue hién
cAp phép nhip khiau @/Nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét dé san xuit thudc theo hd so ding ky thudce

di ¢6 Gidy diang ky lwu hanh tai Viét Nam phai thue hién cip phép nhap khau @

MAu s6 46 Phu luc III

s6 Gid Hieulwe | ran nguyén liéu | Tiéu chuén
N y Giay dang ky Jsuyer fie ) . | Tén co sé san xuat | Dia chi co sé san xuat | Tén nwéce san xuat
STT| dangky 1y panh thude| 1AM thuoe  chatlugngeda) = o e " nguyén ligu (7) nguyén liéu
luu hanh thuoc (4) dugc cong bo (5) | nguyén liéu (6) guy : suy : guy ;

DN | —

Ghi chu:

(1): Co s& nhap khau nguyén liéu 1am thudc, co s san xuat thude duoc nhap khau nguyén liéu theo thong tin tai Danh muc dé str dung dung
muc dich theo quy dinh hi¢n hanh.

(2): Ap dung ddi v6i Danh myc nguyén liéu lam thude dugc nhap khau khong phai thuc hién viée cap phép nhap khau.
(3): Ap dung d6i véi Danh muc nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét phai thuc hién viéc cap phép nhép khau.

(4): Trudng hop thude ding dé cong bd nguyén liéu c6 vian ban gia han, duy tri hiéu luc s6 Gidy diang ky lvu hanh ma hiéu lyc méi nay chua
duoc cap nhat tai Danh muc dugc Bo Y té cong b6 thi hiéu luc tai cot (4) dugc phép tu dong ap dung theo hiéu lyc mai.
(5): Tén nguyén liéu lam thude co thé 1a tén chung qudc té (INN) hoic theo tén theo danh phap Viét Nam va c6 thé kém theo tén thuong mai.
(6): Dbi voi nguyén liéu lam thude ap dung tiéu chuan dugc dién, co so nhap khau dugc phép nhap khau nguyén lidu c6 tiéu chuan chét
luong cép nhat hon (ndm ban hanh mé&i hon hodc sb phién ban duge dién cao hon). Vi du: Tiéu chuan chét luong cong bd 1a USP 30/BP 2012, co
s& dugce phép nhap khau nguyén liéu c6 tiéu chuan chét lugng USP 30, 31, 32..../BP 2012, 2013, 2014...

(7): Chi 4p dung d6i véi nguyén liéu 1a duoc chét gy nghién, duoc chat hudng than, tién chat ding lam thudc.




MAu s6 01 Phu luc VII

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
B Doc lap - Tu do - Hanh phuc
So: .......
V/v bang ké khai gia thudc nude ngoai
nhép khau vao Viét Nam

BANG KE KHAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh giri: BO Y té.

Ten tl‘luoc,; Hoat | Nong d9/ | Nwéc san |S6 Gidy ding ky luu hanh/| Pon vi Gid nhap lA(hau Gia ban buén Gia ba}? le
dang bao che, chit | ham luwon xuit Gidy phép nhap khau tinh thye te du kién dy kien
quy cich déng géi one y phep nhap (CIF/FOB...)(*) : (néu c6)

Tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh co ciu gia (Theo Mau s6 09 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay).
- Cac tai 1i6u Khac KM theo (8T CO): ...t

Co so cam két va chiu trach nhiém trude phéap luat vé tinh chinh x4c ciia cac thong tin da ké khai; luu trit ho so, tai liéu ching
minh cac khoan muc chi phi cau thanh gié ké khai tai co s& d€ phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(K, ghi 16 ho, tén va déng ddu)
Ghi chu:
- Ty gia ngoai t¢: ... tai Ngan hang thuong mai ... ngay .../.../...
- Gia ban budn du kién/gia ban 1¢ du kién (néu c6) duoc tinh trén mot don vi dong goi nho nhét theo dong tién Viét Nam dd bao gdm thué
gié tri gia ting va khong bao gom hoa hong, chiét khau, giam gia.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhét (vién, éng, lo, tuyp...).
- (*) Dé nghi ghi 13 loai gia nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP...



MAu s6 02 Phu luc VII

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO: ...l [oviinins
V/v ké khai gia thuoc

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh gui: BO Y té.

Tén thuéc,, ]
dang bao che, Hoat chat
quy cach dong goi

Nong d6/ | S6 Gidy diang ky

Gi4 ban buén | Gia ban 1¢é dy kién
Ham luwgng Iuvu hanh

Don vi tinh | Gia thanh du kién (néu cé)

Tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh co ciu gia (Theo Mau s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
- Cac a1 16U KhAc KM theo (MU CO): ....nneee e e e

Co s¢ cam két va chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac ctia cac thong tin da ké khai; luu trit ho so, tai liéu chimg
minh cac khoan muc chi phi cau thanh gia ké khai tai co s& d€ phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM DPOC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi 16 ho tén, déng ddiu)
Ghi chu:
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong gbi nho nhét (vién, 6ng, lo, tuyp...).
- Gia ban budn dy kién/ gia ban l¢ du kién,(né’u’ ¢6) duoc tinh trén mot don vi dong goi nho nhét theo dong tién Viét Nam dd bao gdm thué
gia tri gia tdng va khong bao gém hoa hong, chiét khau, giam gia.



MAu s6 03 Phu luc VII

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S&: i
V/v ké khai lai gia thudc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh giri: BO Y té.

Tén thud Sé Gidv d Gi nhap khau thue té Gi4 ban buén dy kién/
darfnbz‘ul)l(gl,é Hoat NODE 40/ k", lul’::yhz‘t?:llj Pon| Nuée (CIF/FOB...)(*) gi4 ban 16 d kién (néu c6)
Ang bao chey oAt Ham | Y To A vi | sin | PAKK/KKL | Ké | Tylé Pa KK/KKL Ay Ty 16
quy cach | chat Giay phép |, £ A 1A . £ A A \ KéKkhailai| .2 5 * |
déne o6i lwgng nhap khiu tinh | xuat lien ke khai | bién |lien ké (Ngay.../.../...) bién dong (%)
£8 P (Ngdy.../../..) | 1ai |dong (%) Buén | Lé |Buén| Lé | Buon | Lé

Tai li€u kém theo:
- Bang so sanh noi dung thay d6i co ciu gid so voi co cu gia tai HO so ké khai lién ké.
- Cong van phan tich nguyén nhén, néu rd bién dong cua cac yéu t6 hinh thanh gia tac dong lam ting hodc giam gia ban budn du
kién/gid ban 1€ du kién (néu co6) ké khai.
- CAc tal 116U KhAC KeM the0: oo oo e
Co s6 cam két va chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai; luu trur hd so, tai liéu ching
minh cac khoan muc chi phi cau thanh gié ké khai tai co s& d€ phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ré ho, tén va déng dau)
Ghi chu:
- Ty gia ngoai té: ... tai Ngan hang thuong mai ... ngay .../.../...
- Gi4 ban buén du kién/ gia ban 1¢ du kién (néu c6) duogc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat theo déng tién Viét Nam dé bao gém thué
gi tri gia tang va khong bao gom hoa hong, chiét khau, giam gia.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong gbi nho nhét (vién, éng, lo, tuyp...).
(*) Pé nghi ghi rd loai gia nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP...



TEN CO SO

So: .......

e

V/v bang ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc

MAu s6 04 Phu luc VII

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh gtri: Uy ban nhan dén tinh/thanh phd ....

om0, || Nong ad/ | sbGidy | o Gia thanh oif bén Ié dw kién (néu c6)
ang bao ¢hey O3 mam | dangky | ;o | PAKK/KKL | K& | v . ..« |Da KK/KKL lienkd| _. . . . Ty 18
quy cach | chat X vi tinh A 1A . | Tyle bién \ Keé khai lai A an o
déng géi lwgng | lvu hanh lien ke khai dong (%) (Ngay.../.../..) bién dong (%)
(Ngay.../.../...) | lai : Buén Lé Budén Lé Budén Lé

Gi ban buén d kién/

Tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh co cdu gia (Theo Mau s6 10 Phuy luc VII kém theo Nghi dinh nay).
- Bang so sanh noi dung thay d6i co ciu gid so voi co cdu gia tai Ho so ké khai lién keé.
- Cong van phan tich nguyén nhan, néu rd bién dong cua cic yéu tb hinh thanh gid tic dong lam ting hodc giam gia ban budn, ban

1¢ du kién (néu c6) ké khai.
- Cac a1 16U KhAc KM theo (MU CO): ...vvneee e e
Co s¢ cam két va chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac ctia cac thong tin da ké khai; luu trit ho so, tai liéu chimg

minh cac khoan muc chi phi cAu thanh gia ké khai tai co s& dé phuc vu cong tac hau kiém.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC

HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

Ghi chu: ) )
- Bon vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhat (vién, 6ng, lo, tuyp...). )
- Gia ban buon du kién/gia ban 1¢ dy kién (néu cd) dugc tinh trén mdt don vi dong goéi nhd nhat theo dong tién Viét Nam da bao gom thue

gia trj gia ting va khong bao gdm hoa hong, chiét khau, giam gia.





