CHINH PHU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
F— Pdc lap - Ty do - Hanh phic

S6: 155/2018/ND-CP Ha Néi, ngay 12 thdng 11 ndm 2018

NGHI PINH
Sira ddi, bo sung mdt s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tw
kinh doanh thuge pham vi quéan Iy nha nuée ciia Bo Y té

Cdn ci Ludt t6 chite Chinh phii ngay 19 thang 6 nim 2015;
Xét dé nghi ciia B truomg B Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sta déi, b6 sung mot s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nude cia Bo
Yte.

Chuong I
LINH VUC AN TOAN THUC PHAM

Piéu 1. Bii b mét sé vin ban, quy dinh thudc linh vyuc an toan
thwe phim

1. Bii bo Piéu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V cia Nghi dinh
sd 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé
diéu kién san xuit, kinh doanh thyc phim thudc linh virc quan 1y chuyén
nganh ctia Bo Y té.

2. Bdi bo diém ¢ khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 nam 2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mt sb diéu cia
Luét an toan thuc pham (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Bdi bo Théng tu s6 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2012 cia
Bo truéng Bo Y té quy dinh vé didu kién chung bédo dam an toan thuc phdm
dbi véi co s& san xuat, kinh doanh thuc pham.

4. Bai bo Thong tu s6 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 ndm 2012 cua
Bo truémg Bo Y té quy dinh vé diéu kién bao dam an toan thuc phim déi véi
CO SO san xuét, kinh doanh thyc phzim, dung cu, vat liéu bao goi chira dung
thuc phdm thudc pham vi quan 1y ctia Bo Y té.


https://tailieuluat.com/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-bo-y-te-vb6620.html

5. Bai bo Thong tu s6 26/2012/'I’T BYT ngay 30 thang 11 nam 2012 cua
B§ truong BoY té quy dinh cép Glay chimg nhén co s du diéu kién an toan
thuc pham dbi véi céc co s& san xudt, kinh doanh thuc pham chirc nang, thuc
pham ting cuong vi chit dinh dudng, phu gia, chat hd tro ché bién thuc
pham nudc khoang thién nhién, nudc uong dong chai; dung cuy, vt liéu bao
g6i, chira dung thuc phim thudc pham vi quan ly ctia B§ Y té.

6. Bai bo Thong tu sO 30/2012/'1"1‘ BYT ngay 05 thang 12 nam 2012 cua
B truomg Bo Y té quy dinh vé diéu kién an toan thuc pham dbi véi co s
kinh doanh dich vu &n uéng, kinh doanh thirc in duong phé.

7. Béi bo Thong tu s0 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2014 cua
B trudmg Bo Y té hucmg din quan ly an toan thuc phiam déi véi co so kinh
doanh dich vu &n uéng.

8. Baii bo khoan 1, 3 Diéu 14, khoan 1 Diéu 15 Théng tw s6 43/2014/TT-BYT
ngay 24 thang 11 ndm 2014 cua B truong Bo Y té vé quan ly thuc pham
chirc nang.

Diéu 2. Sira dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dmh so 67/2016/N1)—CP
ngay 01 thing 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh vé diéu kién sin xuat
kinh doanh thye pham thudc linh vire quan Iy chuyén nganh cia Bj Y té

1. Piéu 1 Chuong I dugc sira ddi nhu sau:

“Nghi dinh nay quy dinh dleu kién séan xuét, kinh doanh thuc pham va hd
so, trinh ty, thi tuc, tham quyen cap Glay chimg nhén co s& du diéu kién an
toan thuc pham (sau day goi tit 1a Gidy chimg nhén) thuge linh vuc quan ly
chuyén nganh cia B§ Y té d6i vdi co s&r san xuét, kinh doanh san pham va nhém
thuc phim trong Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
(sau day goi tét la co so san xuét, kinh doanh thyc pham) va co s& kinh doanh
dich vu an uong Rxen didu k1¢n san xuét, kinh doanh va hé so, trinh tu, thu
tuc, thim quyen cép, cap lai Gidy chu'ng nhan co s& du diéu kién an toan thuc
pham dat yéu cau Thuc hanh san Xuét tot (GMP) thuc pham bao vé sitc khoe
va diéu kién san xuét kinh doanh phu gia thuc pham thyc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh so 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong II duoc sira d6i nhu sau:

“Chwong I1
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT,
KINH DOANH THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ
Y TE VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Pi¢u 4. Cor SO’ sin xuit, kinh doanh thwe phim thude thim quyén
quan Iy cia By Y té

1. Tuan thu céc quy dinh tai Diéu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luat
an toan thuc pham va cac yéu cau cu thé sau:

»



a) Quy trinh san xuét thuc phdm dugc bd tri theo nguyén tic mét chiéu
tir nguyén liéu du vao cho dén san phdm cudi cing;
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b) Tuong, tran, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san pham
khong tham nudc, ran nit, am moc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xuc truc tiép vai thuc phém dé lam vé
sinh, khéng théi nhim chét doc hai va khéng giy 6 nhiém dbi véi thuc pham;

d) Cé ting hoic gidy, dép dé sir dung riéng trong khu vuc san xuat
thuc pham;

d) Bao dam khong c6 con tring va dong vat giy hai xam nhép vao khu
vuc san xuét va kho chita thuc pham, nguyén liéu thuc phdm; khéng st dung
hoé chét diét chudt, con trung va dong vat gay hai trong khu vuc san xuét va
kho chtra thuc pham, nguyén liéu thuc phim;

e) Khong bay ban hoa chit ding cho muc dich khac trong co s& kinh
doanh phu gia, chét hd tro ché bién thuc pham.

2. Ngudi truc tiép san xuat, kinh doanh phai dugc tap huan kién thirc an
toan thuc phém va dugc chu co s¢ xac nhéan va khong bi méc cac bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém trung, lao phéi, tiéu chay cép khi
dang san xuét, kinh doanh thuc pham.

Piéu 5. Co s& kinh doanh dich vu in udng

1. Tuan thu cac quy dinh tai Piéu 28, 29 va Piéu 30 Luit an toan thuc
phim va cac yéu cau cu thé sau:

a) Thuc hién kiém thuc ba budc va luu mau thic in theo huéng dan cta
B Y té;

b) Thiét bi, phwong tién van chuyén, bao quan thuc phdm phai bao dam
vé sinh va khéng gy 6 nhiém cho thyuc pham.

2. Ngudi truc tiép ché bién thirc 4n phai dugc tip hudn kién thirc an toan
thuc phz?'lm va dugc chu co s& xac nhan va khong bi mic céc bénh ta, ly,
thwong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phé‘im."



3. Chuong I1I dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“Chwong III
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
DU DPIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM DOI VOT CO SO SAN XUAT
THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ Y TE
VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 6. ThAim quyén, ho so, thii tuc cap Gidy chirng nhin
1. Tham quyén cép Gidy chimg nhin:

Bo Y té cap hodc phan cap, uy quyen cap Glay chimg nhan déi vm cO SO
san xuét nhiéu loai thuc pham thudc thim quyén quan ly cia B6 Y té dugc
quy dinh tai khoan 5 biéu 37 va quy dinh tai Phu luc II Nghi dinh
s6 15/2018/ND-CP.

2. Hé so xin cip Gidy chimg nhan thyc hién theo céc quy dinh tai khoan 1
Piéu 36 Luét an toan thuc phém va cac yéu cau cu thé sau:

a) Pon d& nghi cdp Gidy chimg nhén theo MAu s6 01 Phu luc I kém theo
Nghj dinh ndy:;

b) Béan sao Giay chimg nhén déng ky kinh doanh hofc Gidy chimg nhan
dang ky doanh nghi¢p ¢ nganh nghé phu hgp véi loai thyc pham cua co s¢
san xudt (c6 xac nhan cua co so);

¢) Danh sach nguoi san xuat thuc Qhém, kinh doanh dich vu an uéng da
duoc tap huén kién thirc an toan thuc pham c¢6 xac nhan cta chi co sa.

3. Thu tuc cap Glay chung nhan thuc hu;n theo cac quy dinh tai khoan 2
Piéu 36 Luit an toan thuc phim va cic yéu cau cu thé sau:

a) Lap hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va ndp qua he thong
dich vu cdng truc tuyén hodic qua dudng buu dién hoic tai co quan tiép nhén
hé so;

b) Trudng hop c6 yéu cdu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd
so ¢6 trach nhiém thong bao bang vidn ban cho co s trong thdi han 05 ngay
lam viéc ké tir khi nhan du hé so.

Trudng hop qua 30 ngay ké tir khx nhin duoc théng béo, co sé khéng bd
sung, hoan chinh hé so theo yeu cau thi hd so cua co s& khoéng con gla tri.
Té chirc, c4 nhin phai nép héd so méi dé duge cip Gidy chimg nhén néu cé
nhu ciu.



¢) Truomg hop khong 6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢é trach nhiém thanh 13p doan thim dinh hodc Gy quyén tham dinh
va lap Bién ban tham dinh theo MAu s6 02 Phu luc T kém theo Nghi dinh nay
trong thdi han 15 ngdy lam viée ké tir ngay nhan da hd so. Truong hop uy
quyén thim dinh cho co quan cé thim quyén cip dudi thi phai ¢é vian ban
ly quyeén;

Doan thim dinh do co quan ¢6 thim quyén cip Gidy chimg nhén hoic
co quan duge Uy quyén thim dinh ra quyét dinh thanh lap c6 tir 03 dén 05
ngudi. Trong dé co it nhat 02 thanh vién 1am céng téc vé an toan thyc phdm
(c6 thé moi chuyén gia phit hop linh vuc san xuit thuc phim ctia co sé tham
gia doan thim dinh co s0).

d) Trudong hop két qua thAm dinh dat yéu cau, trong thoi glan OS ngay
lam viéc ké tir ngay co kct qua thAm dinh, co quan tiép nhén hé so cép Gidy
chimg nhéan theo Mau s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Trudmg hop két qua thim dinh tai co s& chua dat yéu ciu va cé thé
khiic phuc, doan thdm dinh phai ghi rd ndi dung, yéu cau va thoi gian khic
phuc vao Bién ban tham dinh véi thoi han khic phuc khong qua 30 ngay.

Sau khi ¢6 bdo céo két qua khic phuc clia co s, trong thoi han 05 ngay
lam viée, Poan thdm dinh danh gia két qua khic phuc va ghi két luan vio bién
ban thdm dinh. Truong hop két qua khic phuc dat yéu cau sé duoc cap Gidy
chimg nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong hop két qua khic
phuc khéng dat yéu cau thi co quan tiép nhén ho so thong bao két qua tham
dinh co s& khong dat yéu cau bing vin ban cho co sé va cho co quan quan ly
dia phuong;

e) Truomg hop két qua thim dinh khong dat yéu ciu, co quan tiép nhan
ho so théng bao bang vin ban cho co quan quan ly dia phuong giam sat va
yéu cau co sé khong duge hoat dong cho dén khi duge cip Gidy chimg nhan.

4. Truomg hop thay dbi tén cta doanh nghiép hoic dbi chi co sd, thay
déi dia chi nhung khéng thay ddi vi tri va quy trinh san xuét thyc phim, kinh
doanh dich vu an udng va Gidy chimg nhén phai con thdi han thi co sé gui
thong béo thay d6i thong tin trén Gidy chimg nhan va kém ban sao van ban
hop phap thé hién su thay ddi d6 dén co quan tiép nhén hd so di cip Gidy
chimg nhén qua hé théng dich vu céng truc tuyén hodc qua dudng buu dién
hodc tai co quan tiép nhén hd so.

5. Gidy chimg nhén duge cép truée khi Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc tiép
tuc duoc sir dung dén hét thoi han ghi trén Gidy chimg nhan.”



Diéu 3. Sira d6i, bd sung mot so diéu ciia Nghi dinh 50 15/2018/ND—CP
n ay 02 thang 02 nim 2018 cia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot
s0 diéu cia Ludt an toan thyc phim

1. Stra ddi, bd sung diém a khoan 2 Diéu 5 nhu sau:

“a) T4 chirc, ¢4 nhan tr cong bd san pham trén phucm tién thong tin dai
chung hogc trang théng tin dién tir cia minh hodc niém yet cong khai tai tru
so ctia td chirc, ca nhan va cong bb trén Hé thong thong tin dir liéu cap nhat
vé an toan thyc pham (Trong truong hop chua c6 Hé théng thong tin dit lidu
cap nhat vé an toan thuc pham thi t6 chirc, ca nhan nop 01 ban qua dudng buu
dién hoic truc tiép dén co quan quan ly nha nuéc cé tham quyen do Uy ban
nhén dan tinh, thanh phd truc thude trung uong chi dinh de lwu trir hé so va
ding tai tén to chic, ca nhan va tén cdc san pham tu cong bd trén trang thong
tin dién tir cua co quan tiép nhén, trudng hop to chire, ca nhan co6 tir 02 co so
san xudt trd 1én cling san xudt mdt san pham thi té chirc, c4 nhan chi nop ho
so tai mét co quan quan ly nha nudc & dia phuong cé co s& san xuét do to
chire, ¢4 nhén lya chon. Khi da lya chon co quan quan 1y nha nudc dé nop ho
so thi cac lan ty cong bd tiép theo phai ndp hod so tai co quan di lua chon
trude do).”

2. B sung khoan 6 Piéu 40 nhur sau:

“6. T6 chirc cap Glay chung nhan co s& du didu kién an toan thuc pham
d6i voi co s& san xuét nude uong dong chai, nuéc khoéng thién nhién, nudc
d4 dung lién, nude da ding dé ché bién thuc pham co s& san xuét thue pham
b6 sung, thye pham dinh dudng y hoc, thyre phim dung cho ché do an dic
biét, san pham dinh duorng dung cho tré dén 36 thang tudi, phu gia, chét ho
tro ché bién thuc phdm, céc vi chét bd sung vao thuc phim, co s& san xuét
thuc pham khac khéng duge quy dinh tai danh muc ctia B§ Cong Thuong va
Bé Nong nghiép va Phét trién ndng thon, co s& kinh doanh dich vy an ubng.”

Chuwong IT
LINH VUC DUQC PHAM

Piéu 4. Bii bé cic quy dinh sau diy ciia Nghi dinh so 54/2017/ND CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 caa Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu veé
bién phap thi hanh Luat dugc

l. Piém ¢ va diém g khoan 1 Diéu 3.

2. Piém b khoan 1 Diéu 4.

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



5. Khoan 4 Piéu 19.

6. Diém a, diém b, diém c, diém d, diém d va diém e khoan 2 Piéu 21.
7. Khoan 2 Biéu 23.

8. Piéu 24.

9. Piéu 25.

10. Diéu 26.

11. Pidu 27.

12. Khoan 1 Piéu 28.

13. Quy dinh yéu cau phai c6 thém tai li¢u chuyén mén ky thudt va nhan
su theo nguyén tic Thuc hanh tot phén phéi thude, nguyen lidu lam thude doi
véi trudmg hop co so dé nghi cap Gii chung nhan du diéu kién kinh doanh
vGi pham vi xuat khau nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude c6 ban thude,
nguyén liéu lam thude nhép khéu cho co s& ban 1&, co s& kham bénh, chita
bénh tai diém b khoan 2 Piéu 32.

14. Khoan 3 Diéu 32.
15. Khoan 5 Diéu 38.
16. Khoan 2 biéu 40.
~ 17. Diém d khodn 1; diém d khoan 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khoan 4;
di§m ¢ khoan 5: diém d khoan 7; diém b, d khoan 10; diém b, ¢ khoan 11
Diéu 43.

18. Quy dinh kho, khu vyc riéng phai c6 tuong va tran kién cd duqc lam
tir vét lidu chic chin quy dinh tai diém a khoan 1, diém a khoan 2, diém a
khoan 5 va diém a khoan 7 Diéu 43.

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

20. Khoan 2 Diéu 49.

21. Pidu 50.

22. Piéu 52.

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



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

28 Yéu ciu phai c6 Bao cao két qua kinh doanh thudc trong ho so dé
nghi cap phép nhép khéu thudc trong Danh myc thude, duge chét thude Danh
muc chat bi cam sur dung trong mot sO nganh linh vuc quy dinh tai diém g
khoan 2 Piéu 65, diém h khoan 2 Diéu 66, diém e khoan 2 Piéu 69.

29. Yéu cau phai co Gidy chimg nhan thyc hanh tot san Xudt cta co s&
tham gia san xuft thudc nhép khau trong hd so dé nghi cap phcp nhap khau
thuée quy dinh tai dlem h khoan 2 Dxeu 65, dxem i khoan 2 Piéu 66, diém g
khoan 2 Diéu 69, diém h khoan 2 Piéu 71, diém i khoan 2 Diéu 72 d6i voi

truong hop trén Gidy chimg nhén san pham dugc da xac nhén co s san Xudt
dat nguyén tic, tiéu chuan thyuc hanh tét san xuat.

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

32. Yéu cau phai cé ban chinh Ban cam két cua co s& san xuit va co s&
cung cip thubc nude ngoai vé viéc dam bao chit lwong, an toan, hiéu qua quy
dinh tai diém e khoan 3 Diéu 68 dbi vi trudong hop nhép khiu sinh pham.

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

39. Yéu cau phai lap don hang riéng quy dinh tai khoan 1 Piéu 76 di
v6i trudng hop nhap khau thude theo quy dinh tai Piéu 72.

40. Piém b khoan 3 Diéu 76.

41. Yéu cau vé hop phép hoa lanh su déi v6i nhan thudc quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh vé yéu ciu Gidy chimg nhén san pham dugce phai c6 ndi
dung x4c nhén thudce dugc luu hanh thyce te & nuée cip Gidy chimg nhén san
phidm dugc quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 76.



43. Khoan 2 Piéu 78.

44. Diém b khoan 2 Piéu 82.

45. Piém b, diém c khoan 1 Diéu 84.
46. Piém d khoan 2 Diéu 85.

47. Piém b khoan 1 Piéu 86.

48. Quy dinh co s¢ cung cép nguyén liéu lam thudc phai klem soat déc
biét dugc nhép khau dé klem nghiém, nghién clru hodc san xuat thudc xuat
khéau theo quy dinh tai Diéu 80; nguyen lidu 1am thudc nhap khau theo quy
dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85; thube vién tro, vién trg nhan dao phai thuc hién
quy dinh tai khoan 15 Diéu 91.

49. Yéu cau phal nop ban chinh hodc ban sao c6 dong déu xéc nhan cla
co SO nhap khau Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thuoc nguyén liéu lam thude
nhép khau dugc quy dinh tai dlem ¢ khoan 4 Dxeu 92 trong truong hop nhap
khéu thudc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 72.

50. Yéu cau ndp ban sao c6 dong déu xac nhén cua co s& nhap khau déi
véi gidy uy quyén hogc gidy phép ban hang hoac gidy chu'ng nhan quan hé
déi tac quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 92 dbi véi thude vién tro, vién trg
nhéan dao.

51. Yéu cau ndp ban sao ¢ déng dau xac nhén cuia co s& nhip khiu doi
véi gidy tly quyén hodc gidy phép ban hang hodc glay chung nhéan quan hé dbi
tdc quy dinh tai: dlem d khoan 4 Diéu 92 dbi voi thuoc nhép khiu theo quy
dinh tai Diéu 68 Dleu 72, nguyén li¢u lam thube phal kiém soat dic biét nhép
khiu dé san xuét thudc xuat khau quy dinh tai Diéu 80, nguyén liéu lam thude
nhap khiu theo quy dinh tai Piéu 84, 85.

52. Piém a, ¢, d va doan “B truéng Bo Y té quy dinh cu thé danh muc
duoc liéu phai dang ky luu hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

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

54. Piém h khoan 2 Biéu 100.

55. Thu tuc tai xuat nguyén liéu 1am thudc tai khoan 4 Piéu 104.
56. Khoan 2 va khoan 3 Diéu 107.

57. Piém d khoan 1 va diém d khoan 2 Diéu 108.

58. Piéu 109.
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59. Piéu 110.

60. Khoan 4 Piéu 111.

61. Piéu 114.

62. Piéu 115.

63. Khoan 2 va 3 Diéu 120.

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

66. Diéu 123.

67. Khoan 4 Piéu 124.

68. Piém b khoan 4 Piéu 130.

69. Piém d, diém e, diém g khoan 4 Diéu 131.
70. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 134.

71. Quy dinh vé 1§ trinh thuce hién yéu céu vé chimg chi hanh nghe duogc
ctia ngudi phu trach vé bao dam chét lugng thude cia co s¢ san xuit quy dinh
tai khoan 1, khoan 4 Diéu 140.

72. Mau sb 08, 09, 10, 11, 13, 14, 15, 16 va 17 Phu luc 1.
73. Dong 120 va 159 Phu luc V.
74. Mau sb 03 va 04 Phu luc VI.

Diéu 5. Sira dbi mdt s6 diéu ciia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nim 2017 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mdt s6 diéu vé bién
phap thi hanh Luat dwge

1. Khoan 2 Diéu 2 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“2. Hgi thao gidi thiéu thube 1a budi gidi thu;u thudc hodc thao luin
chuyén dé lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé y, dugc.”

2. Diém a khoan 1 Piéu 3 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“a) Pon d& nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc thyuc hién theo Mau s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

3. Piém a khoén 1 Piéu 4 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“a) Pon dé nghi cip lai Ching chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau
s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
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4. Piém a khoan 1 Piéu 5 duoc sira dbi, bd sung nhur sau:

“a) Pon dé nghi diéu chinh ngi dung Chimg chi hanh nghé dugc thyc
hién theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

5. Diém a va diéem ¢ khoan 3 Diéu 6 dugc stra doi, bo sung nhu sau:
R s A A
a) Biém a dugc stra doi, bo sung nhu sau:

“a) Cap Chung chi hanh nghé dugc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; truomg hop khong cép Chimg chi hanh nghé
duge phai ¢6 van ban tra 1&i va néu ro ly do;"

b) Piém ¢ dugc stra doi, bd sung nhu sau:

"¢) Cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghe dugce trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so; truomg hop
khéng cap lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc phai cé vin
ban tra 161 va néu rd ly do.”

6. Diéu 8 dugc sira doi, bd sung nhu sau:
“Pidu 8. Co s&r ddo tao, cAp nhit kién thirc chuyén mén vé duge

l. Co so dao tao, cép nhat kién thirc chuyen mdn vé dugc phai 1a mot
trong céc td chic sau: Co s& gido duc nghé nghiép c6 dio tao chuyén nganh
y, dugc; co sd gido duc cd dao tao ma nganh thudc khéi nganh khoa hoc sitc
khoe; vién nghién ctru cé chuc néng dao tao chuyén nganh y, dugc; co s co
chirc nang dao tao nhan luc y té; cac hoi nghé nghiép vé dugc;

2. Co s¢ dao tao cap qhg‘xt kién thirc chuyén mén vé duge phai xdy dung
chuong trinh dao tao bao gom céc ngi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao gdm:
- Kién thirc chuyén nganh;
- Phap ludt va quan ly chuyén mén vé duoc;

b) Thoi gian dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé duge: téi thidu
08 gio.”

7. Diém a khoéan 1 va diém a khoan 2 Diéu 15 dugc stra ddi, bd sung
nhu sau:

a) Piém a khoan 1 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“a) Kiém tra, giam sat cac co s dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén
vé dugc quy dinh tai Piéu 8 cua Nghi dinh nay;”



12

b) Piém a khoén 2 dugc sira doi, bd sung nhu sau:

“a) Kiém tra, giam sat va phdi hgp véi céc co s& dao tao, cap nhat kién
thirc chuyén mon vé duge trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh nay
trong viéc to chirc dao tao, cdp nhat kién thitc chuyén mon vé dugc;”

8. Khoan 2 Piéu 21 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“2. Thoi gian thue hanh chuyén moén tai co s& duge phu hop quy dinh tai
Piéu 15, Diéu 16, Piéu 17, Piéu 18, Piéu 19, Diéu 20, Diéu 21 va Diéu 22
Luat dugc duge giam:

a) ¥ thoi gian ddi v6i ngudi co bang tién sy hodic chuyén khoa II vé linh
vue lién quan dén ndi dung chuyén mén thuc hanh;

b) % thoi gian di v&i ngudi cé bing thac sy hodc chuyén khoa I vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mén thuc hanh.”

9. Khoan 3 Diéu 28 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“3, B§ Y té c6 trach nhiém chi dinh co s du diéu kién theo quy dinh
tai Diéu 23 cia Nghi dinh nay té chic thi xét cip Chimg chi hanh nghé
dugc trong truomg hop khong c6 co s& nao td chirc thi xét cdp Chimg chi hanh
nghé dugc.”

10. Piéu 31 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra dbi diém b khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xay dung chéc chén; dién tich
phi hop véi quy mé kinh doanh; b tri & noi cao réo, thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém.”

b) Stra d6i diém ¢ khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“Phai c6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phi hop véi yéu
céu bao quan ghi trén nhan.

Dugc liéu doc phai dugce bay ban (néu ¢0) va bao quan tai khu vuc riéng;
truomg hop duge bay ban va bao quan trong cing mot khu vuc véi cac duge
lidu khéc thi phai dé riéng va ghi rd “duoc lidu doc” dé tranh nham lan.

Co s& chuyén ban 1é thube duoc lidu, thude cd truyén hodc chuyén ban lé
dugc liéu thi chi can cé khu vuc bao quan trong ng dé bao quan thuoc dugce
liéu, thudc co truyén hodc dé bao quan dugc li€u, vi thuoc ¢o truyén.”
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11. Piém a khoan 2 Piéu 32 duoc sira ddi nhu sau:

~ “a) Dbi voi co sé san xudt thuéc, nguyén liéu lam thubc: Tai liéu vé dia
diém, nha xudng san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc, hé théng phu trg, trang thiét bi, mdy méc san xuit, kiém
nghiém, bao quan thudc, hé thong quan ly chit luong, tai liéu chuyén mén ky
thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tét san xuat thudc, nguyén liéu
lam thude.

Trucmg hop co s¢ dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
véi pham vi san xuat thude, nguyen liéu lam thude cé ban, giao thude, nguyen
lidu lam thudc do co s& san xuat cho co s& ban budn, ban 1&, co s& kham
bénh, chira bénh thi phai ¢ thém tai lleu chuyén mén ky thuat va nhéan sy
theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phéi thuoc nguyen liéu lam thudc, trir
trurong hop giao hang tai kho ciia co s¢ san xuit do.”

12. Tiéu d&, diém a khoan 3 va khoan 4 Piéu 33 dugc stra di nhu sau:
“3. Co quan tiép nhén hd so thuc hién:

a) cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thdi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudng hop co s&
vat chét, k¥ thuat va nhan sy da dugc kiém tra, dénh gia dap tmg Thuyc hanh
t6t phi hop vcn pham vi kinh doanh, khong phai td chirc danh gia thuc té tai
co s& dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

4. Khi c6 yéu cdu stra d6i, bd sung hd so ddi véi truong hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan hd SO ¢O van ban gui co sor dé nghi,
trong do phai néu cu thé céc tai lidu, noi dung can stra ddi, bo sung.”

13. Piém a khoan 3 Diéu 34 dugc stra ddi nhur sau:

“a) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc
trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so dbi véi
tredng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoéan 3 Piéu 36 cta Luat dugc;”

14. Khoan 3 Diéu 40 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

“3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc théng béo
cliia co sd td chuc béan 1é thude luu dong, So Y te co trach nhiém cong bd
thdng tin co s to chirc ban lé thuoc luu dong trén Cbng thong tin dién tir cia
don vi va thong béo cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.”

15. Khoan 2 Piéu 41 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Stra tiéu dé khoan 2 Piéu 41 nhu sau:

“2. Cong bo danh muc thudc, duoc chét thugc danh muc chat bi cim sir
dung trong mét sé nganh, linh vuc:”
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b) Sira d6i diém b khoan 2 Piéu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhan duoc danh muc chét bi cam sir dung cua cac bo, co
quan ngang bd, B Y té cong bo danh muc thude, dugc chat thudc danh muc
chét bi cam stt dung trong mét sb nganh, linh vuc trén cong thong tin dién tir
cuaBoY té.”

16. Khoan 2 Diéu 42 duogc sira ddi, bd sung nhu sau:

“2. Trudmg hop trén dia ban khong cé co s& kinh doanh thudc phai kiém
soét dic biét, S& Y té c6 trach nhiém chi dinh co s& ban budn hodc co sd
ban 1€ thuc hién viéc kinh doanh hodc khoa dugc ctia co s& kham bénh,
chita bénh nhuong lai thude phai kiém soat dic biét dé bao dam du thude cho
ngudi bénh.”

17. Piém a khoan 4 Piéu 43 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“a) C6 kho riéng hodc khu vyc riéng déap img nguyén tic Thuc hanh tot
bao quan thudc, nguyen lidu lam thudc dé bao quan thudc gay nghlen thude
huéng than, thude tién chat, nguyén lidu lam thude 1a duoc chét giy nghién,
duoc chat hudng than, tién chét diung lam thudc. Kho hoic khu vue nay phai
c6 cira, c6 khéa chic chin;”

18. Khoan 6 Diéu 43 duoc stra doi, bd sung nhu sau:

“6. D6i v6i co s& xudt khiu, nhap khdu, bén buén thude phéng xa phai
c¢6 hé théng quan 1y, theo ddi bing hd so sb sach theo quy dinh ctia Bo trudng
Bo Y t&.”

19. Piém a khoan 8 Piéu 43 dugc sira dbi, bd sung nhur sau:

“a) Thubc gy nghién, thuéc huéng than, thude tién chat phai bao quan
trong tii riéng hodc ngén riéng c6 khoa chic chén;”

20. Khoan 12 Piéu 43 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“12. Pdi véi co sd kinh doanh dich vu thir thude trén 1dm sang, kinh
doanh dich vu thur tu'cmg duong sinh hoc cua thuéc, kinh doanh dich vu kiém
nghxcm thude phai kiém soét dic biét trir cac mrcmg hop quy dinh tai khoan 11
Piéu nay phai bao quan thubc gy nghlcn, thudc huéng than, thude tién chat
nguyén liéu 1am thude 1a duge chit gay nghién, dugc chét huong than, tién
chét dung 1am thudc, thudc dang ph01 hop cé chira duqc chat gdy nghién,
thudc dang ph01 hop c6 chira duge chét huéng than, thudc dang phdi hop c6
chira tién chit trong khu vue riéng co khoa chéc chén hodc ti riéng, ngin
riéng c6 khoa chic chin.”
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21. Piéu 44 duoc sira @i, bd sung nhu sau:
Thay cum tir “02 ndm” b?mg cum tur “12 thang” tai cac khoan 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khoan 9 Piéu 44 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“9, Pdi véi co s& ban le thudc phéng xa: Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢
phai la ngudi cé bang tot nghiép trung cap nganh dugc tré [én.”

23. Diém ¢ khoan 2 Diéu 46 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

“c) Co s& dong thoi c6 gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi xuit khau, nhdp khéu thu6c va ban buén thude chi duge ban thude
cho co s& dong thoi cé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge pham
vi xuét khau, nhap khau thudc va ban budn thudc khac, co sé kham bénh,
chita bénh, co s& nghién ctru, kiém nghiém, co s cai nghién bét budc, co s&
didu tri nghién chat dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc, nha thude trén pham vi ca nude, lua chon 01 co s& béan
buén trén dia ban 01 tinh d& ban toan bd cic mat hang do co s& kinh doanh;”

24. Piém d khoan 2 Piéu 46 dugc sira dbi, bb sung nhu sau:

“d) Co s& ban budn chi duge ban thube cho co s& kham bénh, chira bénh,
co s& nghién ctru, kidém nghiém, co s& cai nghién bit budc, co s& diéu tri
nghién chit dang thudc phién bing thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, dugc, co s& ¢é hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac
va nha thudc trén dia ban tinh ma co s ban budn dit dia diém kinh doanh;”

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

“d) Co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bt budc, co s& diéu
tri nghién chit dang thudc phién béng thudc thay thé dugc mua thudc tai cac
co s& duge quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua tring
thdu cua co s& hodc ké hoach diu thiu di duoc ngudi c¢6 thim quyén phé
duyét. Cac co s& kham bénh, chita bénh tu nhan duge mua thudc tai cdc co s&
dugc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thube
d3 dugce co quan c6 thdm quyén phé duyét.”

26. Diém a khoéan 2 Diéu 48 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“g) Co s& dé nghi hiy ndp vin ban truc tiép hodc giri qua dudng buu
dién tai Bé Y t& dbi v6i co so san xuét, xuat khau, nhap khau hoic tai So Y té
noi co s& dé dit tru s& dbi véi cac co sd kinh doanh dugce khéac trir céc co
s& trén; hodic tai Cuc Quén y - Bé Qudc phong dbi véi co sé thude B
Quéc phong;”



16

27. Piém c, d khoan 2 Diéu 48 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“c) Trudng hop khéng cé yéu cau stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so hiy ¢é cong vin cho phép huy trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so;

d) Truong hop c6 yéu cau sira doi, b sung hd so xin hiy, co quan tiép
nhén ¢ vin ban yéu ciu stra dbi, bd sung hd so xin hiy trong thdi han 20
ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;”

28. Khoan 3 Diéu 48 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“3, Viéc huy thube gdy nghién, thubc huéng than, thudc tién chét,
nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit gdy nghién, dugc chit hudng than, tién
chét ding 1am thude chi dugc thuc hién sau khi c6 céng vin cho phép ctia Bo
Y té hodic S& Y té noi co sd dit dia diém kinh doanh hodc Cuc Quan y - Bo
Quéc phong.”

29. Piém b khoan 4 Diéu 48 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“b) Viéc hiy thudc va nguyén liéu lam thude phai ¢6 su chimg kién cua
dai dién SO Y té trén dia ban hodc Cuc Quén y - B6 Quédc phong va dugc lap
bién ban theo Mau s6 16 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

30. Piém ¢ khoan 4 Diéu 48 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“17. Trong thdi han 10 ngdy, ké tir ngay két thic viéc huy thude va
nguyén liéu 1am thudc, co s& phai giri béo cdo viéc hiy thude theo Mau s6 17 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thude téi
Bo Y té hodc S¢ Y té hodc Cuc Quén y - B6 Qubc phong.”

31. Khoan 1 Diéu 49 duoc sira ddi nhu sau:

“19. Tai liéu thuyét minh co s& dap (g cac bién phap bao dam an ninh,
khéng thit thot thude phai kiém soét dic biét theo Mau s6 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. DPiéu 51 duoc stra ddi nhu sau:

“Piéu 51. Trinh tw, thi tuc cap gidy chimg nhin di diéu kién kinh
doanh dwge cho co s& kinh doanh thudce phai kiém so4t dic biét

1. Trinh ty, thi tuc cdp gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
cho co s& kinh doanh thuéc phai kiém soat dic biét thuc hién theo Diéu 33
Nghi dinh nay.
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2. Truomg hop co s& da duge cép Glay chimg nhan du dleu kién kinh
doanh dugc hodc da dap (mg Thuc hanh tt theo quy dinh tai Piéu 33 Luét
Duoc va c6 dé nghi b6 sung pham vi kinh doanh thude phéu kiém soat dic
biét, co quan tiep nhan chi danh gia h6 so ndp theo Diéu 49 Nghi dinh
54/2017/ND-CP”.

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

“a) 01 ban don hang mua nguyén li¢u lam thuoc la duge chat gy nghién,
huéng than, tién chét dung lam thudc theo MAu s6 19 tai Phu lyc IT ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;”

b) Stra d6i diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thube 12 dugc chat gay
nghién, dugc chit hudng thin, tién chat ding lam thudc theo Mau sé 19 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

34. Khoan 1 Pidu 54 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 1 duoc stra dbi, b sung nhur sau:

“b) So Y té noi co s dat dia diém kinh doanh ddi véi co sé ban budn,
ban 1é thudc, co s khdm bénh, chita bénh tu nhan, co s& nghién ciru, kiém
nghxem co s¢ dao tao chuyén nganh y, duoc, co s¢ cai nghién bit budc, co s&
diéu tri nghnen chét dang thubc phlg:n bang thuéc thay thé, co s& c6 hoat dong
dugce khong vi muc dich thuong mai khac;"

b) B4 sung diém c khoan 1 nhu sau:

"c) Cuc Quany - B Quéc phong dbi véi co s& thude Bo Quéc phong.”
35. Piéu 65 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

a) Piém a va b khoan 1 Diéu 65 dugc sta ddi, bd sung nhu sau:

“a) Pugc cp phép luu hanh tal mét trong cdc nude sau: Nude san xuét,
nudc thanh vién ctia hoi nghx qudc té va hai hoa héa céc thi tuc ding ky duge
phim sir dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hodc
Australia;

b) Thube thudc mét trong céc trudong hop sau:

- C6 trong céc huéng din chin doan, phong bénh, didu tri do Bo Y té
ban hanh hoédc phé duyét;
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- Thuédc dung cho muc dich cip ctru, chdng ddc, chong thai ghép;

- Thude ding trong chan doan, du phong hoic didu tri d6i voi: bénh
truyén nhlem nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi rit, bénh
lao, bénh sbt rét; cac bénh khac do B truémg Bo Y té quyet dinh.”

b) Piém d va e khoan 2 Piéu 65 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd maiu nhan va t& huéng din sir dung cua thudc &
nude san xudt hodc nude xuat khau, trir truong hop mau nhin va to huéng
dan sir dung hodic t& tém tit dic tinh san phdm dugc dinh kém Gidy ching
nhan san phém duoc;

e) Dit li¢u lam sing vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé diing ky thudc
cua Bo truong Bo Y té.

Mién ndp tai licu tai diém nay trong trudmg hop thude da timg dugc cép
phép nhap khéu theo quy dinh tai Piéu nay va khong c6 thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i twong sir dung.”

36. Piém ¢, d va e khoan 2 Diéu 66 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“c) Hé so chét lugng theo quy dinh cia B truéng Bo Y té vé dp dung hd
so k¥ thuét chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thudc hodc tiéu chuén chét
lugng va két qua nghién ciru tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay.

d) Ban chinh 01 bd mAu nhén va t& hudéng din sir dung ctia thude & nude
san xudt hodic nudc xuét khiu, trir truong hop mau nhan va to huéng dan sir
dung hodc to tom tit dic tinh san phém duoc dinh kém Giéy ching nhén san
pham duoc;

e) Ho so 1am sang d6i vm cac truong hop Phax ndp hd so 1am sang theo
quy dinh cta Bo truéng Bo Y té vé ding ky thudc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudong hop thubc da timg dugc cép
phép nhap khau theo quy dinh tai Dleu nay va khong c6 thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i twong sir dung.”

37. Piém c khoan 2 Diéu 67 dugc stra dbi, bé sung nhur sau:

“c) Ban chinh hodc ban sao cé déng déu ciia co quan ¢ thim quyen van
ban dé nghi hozc phe duyét ctia co quan co tham quyén quy dinh tai diém a, b
hodc ¢ khoé.n 1 Piéu nay, trong d6 phai thé hién cac ndi dung tén hoat chét
a6i vél thuoc héa duoc, sinh pham hodc tén dugc ligu d6i véi thude dugc lidu
va thuoc cd truyén, dang bao ché, nong dd hogc ham lugng dugc chét ddi véi
thude hoa dugc, sinh pham hoac khéi lugng duqc lidu ddi véi thuoc duoc liéu
va thudc cb truyén, quy cach déng goi, nha san xuét, nuée san xuét cia thude.”
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38. Piéu 68 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 Diéu 68 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

“b) Thudc chua dép tmg di nhu cu diéu tri va thudc mét trong cédc
truong hop sau:

- Thude str dung cho muc dich cép ciru, chdng doc; chong thai ghép;
- Thude thudc Danh muc thude hiém;

- Thudc ¢6 trong huéng din phong va xir tri sbc phan vé do Bo Y té ban
hanh hoac phé duyét;

- Thube duoc sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai co s&
khéam bénh, chita bénh dé chan doan, du phong hodc diéu tri ddi véi: bénh
truyén nhiém nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh lao, bénh sét rét; cac
bénh hiém nghéo khac do Bé trudng Bo Y té quyét dinh.”

b) Piém c khoan 3 Diéu 68 dugc sira ddi, bd sung nhur sau:

“c) Ban chinh vén ban cta co s& kham bénh, chita bénh néu rd ly do dé
nghi nhap khau thuéc, sé lugng bénh nhén dy kién cin sir dung thude, nhu
cau thudc twong tmg va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
viéc sir dung thude dé nghi nhép khéu. Vian ban phai kém theo ban chinh hogc
ban sao cé déng diu cia co s khdm bénh, chita bénh bién ban hop Hoi dong
thudc va diéu tri ddi v6i nhu cau nhap khau thudc. Trudng hop co s& tiém
ching khéng c6 Hoi dong thuéc va diéu tri hodc truomg hop thude sir dung
cho muc dich Cép ctru, chéng d6c ma trong van ban cua co s& kham bénh,
chita bénh da ghi rd danh sach bénh nhan c6 nhu cau sir dung thude thi khong
phai ndp kém theo Bién ban.”

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

“g) Khong bét budc co s& cung cip thudc phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Piéu 91 cta Nghi dinh ndy néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh
duge do co quan c6 thim quyén nude s& tai cép duge chimg thuc va hop phép
hoéa lanh su theo quy dinh.”

39. Piém d khoan 2 Diéu 69 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd miu nhan va t& huéng din sir dung cua thude &
nudc san xuit hodic nudc xuit khiu, trir truong hop miu nhén va t& hudéng
dan sir dung dugc dinh kém Gidy chimg nhan san pham dugc;”
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40. Diédu 71 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 Piéu 71 dugc sira dbi nhu sau:

"b) Puge cép phép luu hanh tai mdt trong cac nudc sau: Nude san Xut,
nudc thanh vién ICH hodc Australia."

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

“c) Ho so chét lugng theo quy dinh cia Bo truong Bo Y té vé ap dung ho
so ky thuat chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thudc hodc tiéu chuan chat
luong va két qua nghién ciru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

d) Hd so 1am sang dbi véi cac truong hop ¢b yéu céu pha1 ndp hod so lam
sang theo quy dinh cua B9 truéng B Y té veé dang ky thude.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thude da timg dugc cap
phép nhép khau theo quy dinh tai Diéu nay va khong cé thay di thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, ddi tuong sir dung;

d) Ban chinh 01 by mau nhin va to huéng dan sur dung ctia thude & nudce
san xudt hodic nudc xudt khéu, trir truong hop mau nhan va to huéng dan sir
dung dugc dinh kém Gidy chimg nhan san pham dugc.”

41. Piéu 72 dugc sira dbi, bd sung nhur sau:
a) Khoan 1 DPiéu 72 dugc stra dbi nhu sau:

"1. Thue chi dugc cdp phép nhap khau khi dugc cip phép luu hanh tai
nudc san xuat hodc nudc l1a thanh vién cua ICH hodc Australia va thudc mot
trong cac trudng hop sau:

a) Thude vién trg dugc cac doan cong tac kham bénh, chira b¢nh nhan
dao ctia nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh
nhéan dao;

b) Thudc duge vién tro dé s dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri
tai co s& khdm bénh, chita bénh theo dé nghi clia co s& kham bénh, chita bénh;

¢) Thudc duoc vién trg dé sir dung cho cic chuong trinh y té nha nudc
hodc dy éany té nha nudc;

d) Thudc vién trg khong thugc trudng hop quy dinh tai dtem a b, c
khoan nay va khong phai la thudc gy nghién, thudc phéng xa, vic xin.'

b) Piém a, c, d, e, g, h va k khoan 2 Piéu 72 duoc sira d6i nhu sau:

“a) Pon hang nhap khiu theo MAu sb 24, 25 hoic 26 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc vin ban cua co quan quan ly
nha nuée c6 thim quyen phé duyét sir dung thuoc phuc vu chuong trinh y té
ctia Nha nude hodc du én y té ciia nha nude dbi véi thude vién trg nude ngoai
thong qua cac chuong trinh, dy dn hodc ban chinh van ban phé duyét cua co
quan ¢ thim quyén vé viéc thuc hién hoat dong kham, chita b&nh nhan dao
déi voi trudmg hop nhap khiu theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) Ho so chat lugng theo quy dinh ctia B§ truémg BO Y té v& dp dung hé
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thudc hodc tiéu chuan chat
luong va két qua nghjen ctru trong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Diéu 76 Nghi dinh nay;

e) H6 so 1am sang déi véi céc truo'ng hop co yéu cau phai nop hd so 1lam
sang theo quy dinh cia Bo trudmg B Y té vé dang ky thude.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truong hop thubc da timg duge cap
phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu nay va khong cé thay ddi théng tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i tugng sir dung;

g) Ban chinh 01 bd mau nhin va t& hudng dan sir dung cuia thude & nude
san xuat hodc nudce xuat khau, trir truong hop mau nhén va o huéng dan st
dung dugc dinh kem Glay chimg nhén san pham dugc;

h) 02 bd mau nhan va t& huéng din sir dung tiéng Viét ¢ dong diu cua
co s& nhép khau;

k) Mnen cdc tai li¢u quy dinh taid, d, e, g, hvai dédi véi trudmg hop nhap
khau thuoc quy dmh tai dlem a, b khoan 1 Piéu nay nhung phél c6 van ban
cam két v& viéc thude duge cép phép luu hanh tai nude san xuét hodc nudce la
thanh vién cua ICH hoac Australia va trong van ban cua co sO nhén vién tr¢
ghi rd danh sach ngudi bénh co nhu cdu sir dung thudc dbi véi truong hop
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;”

42. Piéu 76 dugc sira d6i, bd sung nhur sau:
a) Piém d khoan 3 dugc sira d6i nhu sau:

“d) To hudng déan sir dung cia thubc & nude san xuét hodc nude xuat
khau trir truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Dleu 66, diém d khoan 2
Diéu 69, diém d khoan 2 Diéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72 Nghi dinh nay.”

b) Tiéu dé khoan 5, diém b, ¢ khoan 5 Diu 76 dugc sira ddi nhu sau:

D Yeu clu vé xédc nhan mAu nhan va t& huéng din sir dung cua thube &
nugc san xual hodc nudc xuét khau trir thude ¢ cing tén thuong mai, thanh
phan hoat chét, ham lugng hoic ndng dd, dang bao ché vén biét dugc gbe co
Gidy ding ky luu hanh thuée tai Viét Nam, dugc san xuét boi chinh nha san
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xuat biét duge goc hoﬁc boi nha san xuét duge ty quyen c6 gia thap hon so
voi thudc biét duoc goc luu hanh tai Viét Nam nhép khau theo quy dinh tai
Piéu 70 ctia Nghi dinh nay:

b) To hudng dan sir dl,mg c6 ddu cta co quan nha nude co tham quyen
cép Gidy chimg nhan san pham duge clia nude san xuét hodc nude xuat khau,
trlr trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2 Diéu 69,
diém d khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Piéu 72;

¢) Td huéng din sir dung dé thuc hién quy trinh hop phéap hoa lanh su
phai la ban chinh.”

¢) Bb sung diém d vao khoan 5 Diéu 76 nhu sau:

"d) Mau nhan quy dinh tai dlem d khoan 2 Piéu 65; mau nhin va t&
huong din sir dung quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoan 2
Piéu 69, diém d khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72 phai c6 déng
diu ctia co s& san xuat hodc cta co s& s& hitu san pham hodc ctia co sd s& hitu
gidy phép san phim (ghi trén Gidy ching nhan san pham dugc) va cia co s&
nhap khau."

d) B sung khoan 7 Diéu 76 nhu sau:

"7. Quy dinh vé tiéu chuén chét lugng va két qua nghién ciru tuong
tuong sinh hoc:

a) Phai la ban sao c6 dong déu clia co sO san xut hoic cua chu s¢ hiru
san pham hodc ciia chi s hiru gidy phép san phim (ghi trén Gidy chimg nhan
san pham dugc) va clia co s& nhap khau;

b) Két qua ngl'uen clu tuorng duorng sinh hoc chi yéu cau déi véi cac
trudng hop c6 yéu cau phai béo cao so liéu nghién ctru tuong duong sinh hoc
theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té vé ding ky thude.

Mién nép tai liéu tai diém néy trong trudng horp thuoc dugc san xuét va
cap phep lru hanh (thé hién trén Gidy chimg nhén san phiam dugc) tai nude 1a
thanh vién thuong truc hodc sang lap cia ICH hodc Australia."

43. Piéu 77 dugc stra ddi nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 Diéu 77 dugc stra d6i nhu sau:

“1. Péi véi truong hop cip phép nhap khiu thudc theo quy dinh tai céc
Piéu 65, 66, 69, 71, diém c, d khoan 1 Diéu 72 ctia Nghj dinh nay:

g) Trudng hop thudc nhép khdu dé phuc vu céc hoat dong kham bénh,
chira bénh nhan dao da dugc co quan nha nudc co tham quyén phé duye;t ma
khéng cung cép dugc tai liéu theo quy dinh tai diém d, d, e, g, h, i khoan 2
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Piéu 72 cia Nghi dinh nay nhung can thlet cho nhu cau diéu m B trudng
Bd Y té xem xét, quyet dinh trén co s tu van ctiia Hoi dong tu vén cép Gidy
dang ky luu hanh thude."

b) Tiéu dé khoéan 3 Diéu 77 dugc stra ddi nhu sau:

“3. Poi voi trudng hop nhép khau thudc quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1
Piéu 68, Dleu 70, diém a, b khoan 1 Piéu 72, 73, khoan 1 Diéu 74 cia Nghi
dinh nay.”

¢) Diém e khoan 4 Pidu 77 duoc stra ddi nhu sau:

"e) Trong thm han 03 théng, ké tir ngay S& Y té co vin ban théng béo
stra ddi, bd sung, td chic, ca nhén d& nghi cip phép nhép khau phai nop ho so
stra doi, bd sung theo yéu cAu. Sau thdi han trén, t6 chirc, c nhén khong stra
ddi, bd sung hodc sau 04 thé.ng ké tir ngdy ndp hd so 1in diu ma hd so bd
sung khong dap img yéu cAu thi hd so di nop khong con gia tri."

44. Khoan 3 Diéu 78 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Tiéu 42 khoan 3 Pidu 78 dugc sira dbi nhu sau:

“3. Pbi vm thube sir dung cho muc dlCh cap cim, chéng doc, vic xin
dung cho mét sé truémg hop dic blet véi sb luong sir dung han ché va cac
thuée khac duoc cép phép nhap khau theo quy dinh tai céc diém b, ¢ khoan 1
Diéu 68 cuia Nghi dinh nay:”

b) Bb sung diém ¢ vao khoan 3 Diéu 78 nhu sau:

“c) Khong phal thye hlen quy dinh tai khoéan 4 Diéu 103 cua Luét duge.
Péi véi cac thude co yéu cau bao quan & diéu kién lanh hoac am sdu, co sO
nhap khau c6 trach nhiém luu gilr bang dir liéu theo ddi diéu kién bao quan
(day chuyén lanh) trong qué trinh vén chuyen 16 hang nhap khau (co déng diu
x4c nhan cua co s nhap khéu) tir cac thiét bi tu ghi nhiét d9, két qua chi thi
dong bang (néu c6).”

45. Khoan 3 Diéu 79 dugc stra doi nhur sau:

“3 Déi véi thube thuoc danh muc thudc, duorc chat thudc danh muc chat
bi cdm sir dung trong mot s6 nganh linh vuc cé tong sb lugng thude de nghi
nhap khau, s6 lugng thudc con tdn tai thoi diém lap don hang va sb luong
thude con cé thé tiép tuc nhap khau tir cac Gidy phép nhap khau da dugc cap
trude dé vuot qua 150% so v6i tng nhu cau kinh doanh thyc té trong 01 nim
trude thoi diém lap don hang thi phai c6 van ban giai trinh kem tai liéu
chimg minh.”
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46. Piém a, d, 4, e khoan 1 Diéu 80 dugc stra dbi nhu sau:

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

d) Béo cao sir dung nguyén liéu lam thude theo Mau so 37 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhap khéu nguyén ligu doc
lam thube, Bao céo két L qua kinh doanh thuéc thanh phadm san xuét tir nguyén
liéu 1am thube theo Mau sé 38 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy, trir trudng hop nhap khiu nguyén liéu doc lam thude.

Mién ndp béo céo két qua kinh doanh tai diém nay ddi véi truong hop
nguyén liéu, chét chuan nhip khiu dé kiém nghiém, nghién ciru thude,
nguyén liéu lam thudc;

d) Ké hoach san xuét, sir dung, kinh doanh déi von nguyen liéu, chét
chuén de nghi nhap khéu va ké hoach kinh doanh dy kién déi v&i thanh phdm
san xudt tir nguyen liéu d& nghi nhap khéu, trir truong hop nhép khau nguyén
lidu doc lam thudc;

Mién ngp ké hoach kinh doanh dy kién ddi véi thanh phim san xuat tir
nguyeén lleu dé nghi nhép khau tai diém nay déi voéi truong hop nguyén
lidu, chéat chuén nhép khiu dé kiém nghiém, nghién ciru thude, nguyén liéu
lam thudc.

DPéi véi nguyén liéu dé nghi nhap khéu thudc danh muc thude, duge chit
thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc co tong sb
lugng nguyén liéu dé nghn nhap khau, sé luqng nguyen liéu con ton tai thoi
diém lap don hang va s6 lugng nguyen lidu con c6 thé tiép tuc nhap khau tir
cac Glay phép nhap khau da dugc cap trude do vuot qua 150% so vai tong
nhu céu kinh doanh, sir dung thuc té trong 01 nim trude thoi diém lap don
hang thi phai c6 tai li¢u chirmg minh;

e) Truong hop nguyen lidu, chét chuin nhip khiu dé& kiém nghiém,
nghién ctru thudc, nguyén li¢u lam thude; nguyén liéu doc lam thuoc dugc
chét trong Danh muc thude, duge chat thugc Danh muc chét bi cam str dung
trong méot sd nganh lmh vuc nhép khiu dé san xuét thubc xuét khau; nguyén
lidu lam thudc c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hodc thugc Danh muc
duge chit, té duoc, ban thanh phim thudc dé san xuét thude theo hd so ding
ky thuéc did c6 Gidy ding ky luwu hanh thudc tai Viét Nam thi khong phai ndp
tai liéu quy dinh tai cac diém b va c khoan nay.”

47. Piéu 87 duogc stra dbi nhu sau:
a) Tén Diéu 87 dugc sira dbi nhu sau:

“Piéu 87. HOd so dé nghi cip phép nhip khiu dwoc he;u khong
thudc trwong hgp quy dinh tai cac Diéu 82, 83, 84, 85 va Diéu 86 ciia
Nghi dinh nay”
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b) Diém d va diém d khoan 1 Diéu 87 dugc sira dbi nhu sau:

“d) Khéng bét budc €O s¢ cung cap dugc liéu nude ngoai phai thuce hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay néu cé ban sao Gidy phép kinh
doanh dugc do co quan c6 thdm quyén nudc sé tai clp duge chimg thuc va
hop phap hoéa lanh sy theo quy dinh.

d) Ban sao c6 chimg thuc Glay chung nhén thuc hanh tdt san xuit cia co
s& san xuat do co quan ¢ thim quyeén nudc sd tai cap."

48. Pidu 91 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:
a) Khoan 5 Didu 91 duoc stra ddi nhu sau:

“5. Vin phong dai dién tai Viét Nam cta co s¢ san Xuat, co s& dung tén
dang ky, co s& s& hitu gidy phép luu hanh cua thudc thir 1am sang, thuoc danh
gia sinh kha dung, thir tuo'ng duong sinh hoc; co s& nhén thir thudc trén 1am
sang, co s& nhén danh gia sinh kha dung, thir tucmg duong sinh hoc duoc
nhap khéu thude, nguyén liéu lam thudc, bao bi tlep xuc truc tiép véi thudc va
chét chuédn dé phuc vu viéc thir Iim sang, dénh gia sinh kha dung, thir trong
duong sinh hoc, dang ky luu hanh, nghién ctru, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thudc."

b) B6 sung khoan 5a véo sau khoan 5 Piéu 91 nhu sau:

"Sa. Co quan, tb chirc dudi day dép tmg quy dinh tai Diéu 35 Luat dugc
dugce phép:

a) Nhap khau thudc thude truomg hop quy dinh tai Dneu 67 cua Nghi
dinh nay khi dugc Bo Quoc phong, B6 Cong an hodc BO Y té chi dinh trong
vin ban dé nghi nhap khau.

b) Nhap khau thuoc vién trg, vién trg nhén dao khi dugc co quan quan ly
nha nuée c6 thAm quyén phé duyét tiép nhén vién trg, vién trg nhén dao."

¢) Piém a khoan 8 Diéu 91 dugc sira ddi nhu sau:

"a) S6 lugng cap phép nhép khéu thudc c6 chira dugc chit chua co gidy
diang ky luu hanh thudc, thudce cé chira duge lidu lin dau st dung tai Viét
Nam theo quy dinh tai Diéu 65 ciia Nghi dinh nay can cir vao nhu cau kinh
doanh ctia co s& nhap khau;"

d) Khoan 15 Piéu 91 dugc sira ddi nhu sau:

“15. Co s& cung cip thude, nguyén ligu lam thude la O 50 nudc ngoai
ky hop dong mua ban véi co s& nhip khiu. Co sé cung cip thubc, nguyén
liéu 1am thudc phai thugc mét trong cic co sd sau:

s 3 A A ~ A .\ A ~ A
a) Co s& san xuat thuoc, nguyén liéu lam thudc nhép khau;
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b) Co s& so hiru san phim hoac s& hiru gidy phep Iwu hanh cta thudc,
duorc chit nhap khau dugc ghi trén Gidy chimg nhan san pham duoc ddi véi
thude duqc cap gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Luat dugc va thude
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s¢ nudc ngoai dung tén ding ky thude, nguyén liéu lam thude c6
gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam con hiéu
luc tai thoi diém thong quan nhung khéng phai 1 co s& quy dinh tai diéma, b
khoan nay;

d) Cac co s& da duoc clp Gidy phep hoat ddng cua doanh nghiép nudc
ngoai vé thube va nguyen liéu lam thudc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cong ty nude ngoal vé véc xin, sinh phim y té va nguyén liéu san xuét
vic xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

@) Trudmg hop co s& cung cép la co s& quy dinh tai diém c hogc d hoac h
khoan nay thi pha1 duoc CO SO quy dinh tai diém a hoic b khoan nay iy quyén
bing van ban dé cung cép thudc vao Viét Nam, trir trudng hop co s¢ quy dinh
tai diém d va diém h khoan nay chinh la co s& quy dinh tai diém a hodc diém
b khoan nay.

Vin ban iy quyén bao gom gidy ty quyen hogc gidy phép ban hang hodc
glay chimg nhan quan hé d6i téc. Vén ban 1y quyén phai dugc thé hién béng
tiéng Viét hogc tieng Anh va t6i thleu co cac thong tin sau: Tén, dia chi cua
co SO uy quyen, co s& duge ty quyén; pham vi lly quyén trong d6 cé hoat
ddng cung cap thude, nguyén liéu lam thude vao Viét Nam; thoi han ty quyén
hoac thoi han cho phep ban hang; trach nhiém cia cdc bén trong viéc bao dam
chét lugng, ngudn gdc cua thude, nguyén liéu 1am thudc cung cip vao Viét
Nam; chir ky xac nhan cua céc bén;

e) Co s& cung cp thude nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va
khoan 1 Piéu 74 ciia Nghi dinh nay khéng phai thuc hién quy dinh tai
khoan nay.

g) Co so cung cép thudc nhép khau theo quy dinh tai Piéu 68, Piéu 70
cua Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Cac co s duge cong bé theo quy dinh tai khoan 22 Diéu nay;”
d) Khoan 16 Diéu 91 dugc stra d6i nhur sau:

“16. Co s& cung cap ta duqc vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép vai thude,
chéit chuén, nguyén liéu lam thudc phai klem soat dac biét dugc nhap khau dé
klem nghiém, nghién clru hodc san xuét thude xuat khau theo quy dinh tai
Diéu 80 cta Nghi dinh nay; nguyén li¢u lam thudc nhép khau theo quy dinh
tai Didu 82, 83, 84, 85 cia Nghi dinh nay; thuoc vién trg, vién trg nhan dao
khdng phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Diéu nay."
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¢) B sung khoan 22, 23, 24 vao Diéu 91 nhu sau:

"22. Truong hop Bo Y té nhin dugc vin ban ciia co quan c6 thdm quyén
nude xuit khiu d& nghi cong bd danh sach cac co s& san xudt, kinh doanh
thude, nguyén liéu lam thude ding ky cung cép thude, nguyén liéu lam thude
vao Viét Nam, B§ Y té thyc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan dwoc vin ban dé nghi cta co
quan cé thim quyén nudc xut khau, Bo Y té cong bd trén Cong thong tin
dién tir cia B§ danh sach céc co s& san xuét, kinh doanh thuéc, nguyén liéu
lam thudc nuéc ngoai ding ky cung cap thudc, nguyén lidu lam thudc vao
Viét Nam.

b) Trucmg hop B6 Y té nhan dugc van ban cia co quan c6 thim quyén
nudc xuat khau d& nghi thay ddi, bd sung théng tin lién quan dén cac co s&
cung cap thude, nguyén liéu lam thude nudc ngoai da duge B Y té cong b,
Bd Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

23. Co quan cé thdm quyén nudec xuat ]ghéu quy dinh tai khoan 23 Piéu
nay co trach nhiém thong bao bang van ban vé B§ Y té theo quy dinh sau:

a) Poi véri tru'ong hop co s& cung cép thudc, nguyén liéu lam thube dang
duoc B Y té cong bd cé thay ddi thong tin vé tén, dia diém kinh doanh hoic
pham vi kinh doanh: thong bao trong thoi han 01 thang ké tir ngay cé van ban
ctia co quan ¢6 thdm quyén nudc xuit khéu phé duyét viéc thay dbi thong tin.

b) Bbi vai truomg hop co s¢ cd thong béo tam ngung hodc chim du't hoat
dong san xuét, kinh doanh thudc, nguyen liéu lam thudc tai nude xuit khau:
thong bao trong thbrl han 15 ngay ké tu ngay c6 van ban cua co quan co thim
quyén nudc ngoai vé viée co s& cung cép bi ngimg hoic chédm dut hoat dong.

24. Vin ban cua co quan ¢6 thim quyén nudc xuét khau quy dinh tai
khoan 23 va 24 Diéu nay phai dap img cac quy dinh sau:

a) Gh1 ro tén, dia chi va thong tin lién hé cua co quan ¢ tham quyen
nuée xudt khiu; théng tin vé qudc gia hodc ving lanh thd ding ky cung cap
thudc, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; tén co s& cung cap, dia dlem
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé cua céc co s& san xuit,
kinh doanh thudc, nguyén ligu lam thubc ding ky cung cap thudc, nguyén liéu
1am thuée vao Viét Nam;

b) La ban chinh dugc thé hién bing tiéng Anh hoic tiéng Viét. Truong
hop khong thé hién bing tiéng Anh hoic tiéng Viét thi phai c¢6 thém ban dich
sang tiéng Anh hoic tiéng Viét va phai dugc cong chimg theo quy dinh."
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49. Diéu 92 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Piém d khoan 2 Piéu 92 dugc stra d6i nhu sau:

“d) Truong hO'p nhép khau thude, nguyen lidu lam thudc quy dinh
ta1 diém d khoan 1 Diéu 59 cia Luét duoc va khong thude trudong h0'p phai c6
gidy phép nhap khau, co s& nhip khéu xuét trinh van tai don cua 16 thude,
nguyén liéu lam thudc the hién hang héa dugc xuét tir cang di cia nudce
xuét khiu mréc ngdy gidy dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc dé duoc
thong quan.”

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

“e) Truomg hop nhép khiu thuéc, nguyen liéu lam thudc quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 59 cua Ludt dugc va thude truong hop pha1 cb gidy
phép nhap khau co s& nhap khau xuit trinh vén tai don cua 16 thudc, nguyén
liéu lam thuoc thé hién hang hoa dugc xuat tir cang di cia nude xuit khéu
trude ngay gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khiu hét thoi han hidu
luc dé duge thong quan;

g) Truong hop nhip khau nguyén li¢u lam thuoc ‘thude danh myc duge
chét, ta dugc, ban thanh pham thuoc de san xuat thudc theo hd so ding ky
thudc di co glay dang ky luu hanh thude tai Viét Nam vé khong thudc truong
hop phai c6 gidy phép nhap khau, co s& nhap khau xuat trinh vén tai don cua
16 nguyen liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuit tu cang di cliia nudc
xuit khiu truéc ngay gidy ding ky luu hanh cuia thuéc ding dé cong bo
nguyén liéu hét thoi han hiéu lyc dé dugce théng quan (trong truong hop gidy
ding ky luu hanh cia thude ding dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hiéu luc
tai thoi diém thong quan);

h) Trudong hop nhap khiu nguyén li¢u lam thuoc ‘thude danh muc duge
chat ta dugc, ban thanh pham thude de san xuét thudc theo hd so dang ky
thubc da co gidy dang ky luu hanh thude tai Vit Nam va thude trucmg hop
phai cé gidy phép nhép khau co s& nhéap khéu xuat trinh van tai don cua 16
nguyén li¢u lam thuoc thé hién hang héa dugc Xudt tir cang di cua nudc Xuat
khau truoc ngay gidy dang ky luu hanh cua thudc ding dé cong bd nguyén
lidu va gidy phép nhap khau nguyén liéu hét thi han hidu luc dé dugc thong
quan (trong truong hop gidy ding ky lwu hanh cua thudc dung dé cong bd
nguyén liéu hodc giay phép nhap khau nguyén liéu hét hidu luc tai thoi diém
thong quan)."

¢) Piém e khoan 3 Diéu 92 dugc stra d6i nhu sau:

“e) Truomg hop nhap khéu duoc liéu, ban thanh phdm duogc liéu quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 59 cua Luat duoc va khéng thudc truomg hgp phai co
gidy phép nhap khiu, co sé nhap khéu xuit trinh van tai don cta 16 dugc liéu,
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ban thanh phim dugc ligu thé hién hang hoa dugc xuét tir cang di ciia nudc
xuét khéu truoc ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han hidu luc dé duge
thong quan;”

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

“h) Trucmg hop nhap_ khau dugc liéu, ban thanh phim dugc liéu quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 cua Luat dugce va thude truomg hop phai co
gidy phép nhdp khau, co s& nhép khdu xuét trinh van ta1 don cua 16 duoc ligu,
ban thanh pham dugc lidu thé hién hang hoa duge xuét tir cang di clia nudc
xuit khiu trudc ngay gidy ding ky luu hanh va gidy phép nhap khiu hét thoi
han hiéu luc dé duogc thong quan.

i) Truong hop nhép khéu dugc liéu, ban thanh pham dugc liéu theo hinh
thirc glay phép nhép khau chua c6 gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém thong quan gidy phép nhép khau hét hiéu lyc, co s& nhap khau xuét
trinh vén tai don cua 16 dugc li¢u, ban thanh pham dugc liéu thé hién hang
héa duge xudt tir cang di cia nude xuit khau trude ngay gidy phép nhap khau
hét thori han hiéu luc dé dugc thong quan."

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

“e) Trudong hop nhap khau thuoc nguyén liéu lam thude theo hinh thirc
gnay phép nhap khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém thong quan gidy phép nhap khau hét hiéu luc, co s& nhap khéau xuét trinh
vén tai don cua 16 thuoc nguyén li¢u lam thuoc thé hién hang héa duge Xuat
tir cang di ctia nudc xuit khau trude ngay gidy phép nhap khau hét thoi han
hiéu luc dé duogc thong quan.”

50. Piém d khoan 1 Diéu 93 duoc sira ddi nhu sau:

“d) Dugc li¢u nhap khau thudc Danh muc dugc liéu nuon trong, thu hai
trong nude dap (mg yéu cau vé diéu tri va kha ning cung cip, gia hop 1y.”

51. Piém b khoan 5 Diéu 98 duoc sua ddi nhu sau:

“b) Gxay chirng nhén thyc hanh t6t san xuét, bao cao kiém tra thuc hanh
tot san xuét theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu nay, gidy phép san
xuit quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu nay phai la ban chinh hoéc ban sao
¢é chirng thuc va con hiéu luc tai thoi dlem nop hd so. Trudng hop khong ghi
hiéu luc, céc tai liéu nay phai dugc cap hodc ban hanh trong thoi han khéng
qué 03 nim ké tir ngay cép.

Mlen ndp Gidy chimg nhén Thuc hanh tét san xuét hoic Gidy phép san
xuét thude trong truong horp da duge cong bd trén trang thong tin dién tir cia
Co quan quan ly dugc co thim quyén.”
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52. Piém a va b khoan 1 Piéu 99 dugc sira dbi nhur sau:

“a) 20 ngay ké tir ngay nhan da hé so dobi véi truong hop danh gia theo
hinh thirc cong nhén, thira nhan ket qua thanh tra, kiém tra cuia co quan quan
Iy nha nudce vé dugc déi véi yéu cau dap img thuc hanh tdt san xuat;

b) 40 ngay ké tir ngay nhan du ho so doi voi truong hop danh gia theo
hinh thirc thdm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuat;”

53. Piém a khoan 2, diém ¢ khoan 3 va khoan 4 Piéu 100 duoc stra déi,
bd sung nhu sau:

a) Diém a khoan 2 dugc stra d6i nhu sau:

“a) Céc truong hop bi thu héi gidy dang ky luu hanh thude, nguyen liéu
lam thude quy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Diéu 58 ctia Luét duge.”

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

“c) T 06 thang dén 01 nim don v6i cac truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Pidu 58 ctia Luat duoc va diém g khoan 2 Diéu nay.’

¢) Khoan 4 dugc sira doi nhu sau:

“4, Ho so d& nghi cdp, gia han glay dang ky luu hanh thude, nguyén ligu
lam thudc cua c4c co s@ ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, d, e
khoan 2 Diéu nay ndp trudec ngak' bi xir ly vi pham s& khéng con gla tri. Khi
hét thoi han tam ngung nhan ho so quy | dinh tai khoan 3 Piéu nay, co sé&
muén dang ky thube, nguyén liéu 1am thudc phai ndp hd so theo quy dinh tai
Luat dugc.”

54. Pidu 105 duoc stra dbi nhu sau:
“Pjiéu 105. Céc hinh thirc théng tin thude

Théng tin thudc cho ngudi hanh nghé y, dugc dugc thuc hién theo cac
hinh thirc sau:

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

3. Hoi thao gidi thiéu thudc.”

55. Tén Piéu 107 dugc sira d6i nhu sau:

“Piéu 107. Céc trudmg hop cip gidy xdc nhan ndi dung thong tin thude”
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56. Diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 108 duoc stra ddi nhu sau:

“e) Gidy phép thanh lap vin phong dai dién cia cdng ty nudce ngoai tai
Viét Nam ddi véi co s& nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung thong
tin thudc hodc Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s&
kinh doanh dugc cua Viét Nam ding tén dé nghi xac nhan ndi dung thdng tin
thudc. Mién ndp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc do Bo Y té
cdp dbi véi co sd kinh doanh duge ctia Viét Nam ding tén dé nghi x4c nhén
ndi dung thong tin thude.”

57. Piéu 111 duge stra dbi nhu sau:
a) Tén Piéu dugc stra ddi nhu sau:

“Piéu 111. Yéu ciu ddi véi tai lidu trong hd so dé nghi cip gidy xic
nhén néi dung théng tin thube”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Diéu 111 dugc sira dbi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 108 la ban sao c6 déng diu clia co s& dé nghi xac nhan noi dung thong
tin thudc ddi véi tai lidu do Bd Y té cip hodc ban sao ¢ chimg thuc ddi véi
tai liéu khéng do B Y té cép.

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

6. Mbi hd so dé nghi cip gidy xdc nhin ndi dung thong tin thude thuc
hién theo quy dinh sau:”

58. Khoan 2 Diéu 113 duoc stra ddi nhu sau:

“2. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhén
hd so cdp Gidy xéc nhin theo Mau sé 05 hodc 06 Phu luc VI ctia Nghi dinh
nay. Truong hop khong cép Gidy xac nhén, co quan tiép nhéan ho so phai tra
167 bing vin ban va néu rd 1y do khéng cép."

59. Khoan 3 Piéu 113 duoc sira ddi nhu sau:

"3. Trudmg hop c6 yéu céu sira déi, bd sung hd so, trong thoi han 10
ngay ké tir ngay nhén du hd so, co quan tiép nhén ho so ¢6 vin ban dé nghi co
s& sira ddi, bd sung va thyuc hién nhu sau:

a) Vin ban dé nghi sira déi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhimg tai
liéu, ndi dung can stra doi, bd sung;
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b) Trong thoi han 10 ngay, ké tur ngay nhén duoc hé so stra ddi, bd sung
theo yéu ciu, co quan tiép nhan hd so cip Gidy xdc nhan theo Mau sb 05
hogc 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hoac tra 1oi khong
cap gidy xac nhédn bang vin ban va néu rd 1y do;

¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhén hé so ¢6 van
ban thdng bao sira d6i, bo sung, co s phai ngp ho so stra d6i, bd sung theo
yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so da ndp khéng con gia tri."

60. Didu 116 duoc sira ddi nhur sau:
“Piéu 116. Thadm quyén cip gidy xdc nhin ndi dung thong tin thude

1. Bo Y té cép gidy x4c nhan dbi v6i hinh thirc théng tin thude quy dinh
tai khoan 2 Biéu 105 cua Nghi dinh nay.

2. 8¢'Y té chp Gidy x4c nhan ddi véi hinh thirc théng tin thude quy dinh
tai khoan 3 Piéu 105 cia Nghi dinh nay."

61. Tén Diéu 120 duoc stra d6i nhu sau:
“Pi¢u 120. Cac truong hop cap gidy xdc nhin ndi dung quang cio thude”
62. Piém e khoan 1 va diém e khoan 2 Piéu 121 duoc sira dbi nhu sau:

“e) Glay phep thanh lép van phong dai dién cia cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam dbéi véi co sé nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhén ndi dung
quang c4o thudc hodc Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc ddi véi
co so kinh doanh dugc cua Viét Nam dimg tén dé ‘nghi xac nhén ndi dung
quang cao thuoc Mién ndp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
doBo Y té cap d6i véi co so kinh doanh dugc ctia Viét Nam dimg tén dé nghi
x4c nhan ndi dung quang céo thude.”

63. Didu 124 dugc stra d6i nhur sau:
a) Tén Diéu 124 dugc stra ddi nhu sau:

“Pidu 124. Yéu chu dbi v6i hod so dé nghi xac nhdn ndi dung quing
cdo thude”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Piéu 124 duge sira di nhu sau:

“2. Tai lidu quy dinh tai cic diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 121 la bén sao c6 déng dau cua co s& d& nghi xac nhan ndi dung quang
céo thubc déi véi tai lu;u do B6Y té cap hoiic ban sao ¢ chimg thuc doi vai
tai liéu khong do Bo Y té cép;



33

5. Tai lidu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 121
ctia Nghi dinh nay 12 ban chinh va lam thanh 02 ban;

6. Mdi hd so dé nghi cép gidy x4c nhan ndi dung quang céo thude thuc
hién theo quy dinh sau:”

64. Pidu 127 dugc stra dbi nhu sau:

“‘Biéu 127. Trinh tw thu tuc cép gidy xdc nhén ndi dung quing cdo
thuoc

1. Co so dé nghi cép gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc ndp hé so
tai BO Y te.

2. Trinh ty thu tuc cép gidy xac nhan ndi dung quang co thude thue hién
twong tu quy dinh tai Diéu 113 ctia Nghi dinh nay.”

65. Diéu 128 dugc stra d6i nhu sau:

“Piéu 128. Thaim quyén cap gidy x4c nhin ndi dung quang cio thude
Bo Y té cap gidy xac nhin ndi dung quang céo thude.”

66. B sung Piéu 129a vao sau Diédu 129 nhu sau:

“Piéu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh ddi véi cac ndi dung da
dwoc cip gidy xdc nhin

1. Trudng hop ndi dung thong tin ghi trén gidy xac nhan ndi dung thong
tin, quang cdo thude bi ghi sai do 16i cia co quan cap glay xac nhén, co so
ding tén dé nghi xac nhén an dung théng tin, quang céo thude giri vin ban
thong bao cho co quan cap gidy xac nhén va néu rd céc n01 dung ghi sai cén
dinh chinh. Kh1 tlep nhén vin ban théng bao, co quan cap gidy xéc nhén tra
cho co s Phleu tieép nhan van ban thong bao ndi dung thong tin thudc, quang
cdo thudc can dinh chinh theo Mau so 07 tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Co s¢& dugc tién hanh hoat dong thong tin, quang cao
thudc theo nodi dung co s& dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé ndi dung
dinh chinh.

2. Trudng hap noi dung théng tin thude, quang céo thude da dugc cip
gidy xéc nhén cé thay d6i ndi dung nhung khong thude cac truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Piéu 107 hodc diém b khoan 1 Dleu 120 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, co so ding tén dé nghi xéc nhan n91 dung thong tin,
quang cao thudc ¢6 vin ban thong bdo cho co quan cap gidy xac nhan vé ndi
dung dleu chinh. Co sé duge tu dong thuc hién diéu chinh va chiu trach
nhiém vé ndi dung thong tin, quang céo thude diéu chinh.”
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67. Khoan 3 Pidu 130 dugc stra d6i nhu sau:

“3. Hd so ké khai gia thudc ddi véi truomg hop thay d6i Giay dang ky
lwu hanh thube thuge quy dinh tai dlem b khoan 2 Diéu 55 Luat duge thuc
hién theo quy dinh khoén 1 Piéu nay.”

68. Diém ¢ khoan 1 Piéu 131 duoc stra ddi nhu sau:

“c) Khi ¢6 thay doi Glay dang ky luu hanh thude thude truomg hop quy
dinh tai diém b khoén 2 Piéu 55 Luit dugce hodc khi c6 thay ddi Gidy phép
nhép khiu thudc va trude khi dua ra luu hanh 16 thudc déu tién trén thj trudng
Viét Nam, co s& phai nop hé so ké khai gia thude.

Trudng hop thay d6i Gidy dang ky luu hanh thuoc khong thudc quy dinh
tai dlem b khoan 2 DICU 55 cua Luat duge hodc thay dbi Gidy phép nhap khau
thudc ma khong c6 didu chinh gi4 so v&i gi4 ban budn, gia ban 1é du kién cua
chinh thuoc d6 da ké khai thi co s¢ da ké khai khong phai nop ho so ké khai
gid thubc ma chi phai nép hd so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 130 cia Nghi
dinh nay.”

69. Piém ¢ khoan 2 Diéu 131 duoc sira dbi nhu sau:

“c) Khi c6 thay ddi Gidy ding ky luu hanh thude thue trudmg hop quy
dinh t:;u dlem b khoan 2 Piéu 55 Ludt dugc va trude khi dua ra luu hanh
16 thuoc dau tién trén thi truong Viét Nam, co s& phai ndp ho so ké khai
gia thudc.

Tmcmg hop thay déi Gidy dang ky luu hanh thude khong thudc quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 cta Luét dugec ma khong c6 diéu chinh gla S0 Vi
gia ban budn, gid ban lé dyu kién cua chinh thuoc d6 da ké khai thi co so da ké
khai khong phai nop hd so ké khai gia thudc ma chi phai ndp hd so theo quy
dinh tai khoén 4 Diéu 130 cua Nghi dinh nay.”

70. Diém b, diém c, didm d khoan 4 Diéu 131 dugc sira d6i nhu sau:

“b) Can bd tiép nhén klem tra vé thanh phan, s lugng ho so, truong hop
hd so ¢ du thanh phan s6 lugng theo quy dinh, can b tiép nhan thuc hién
dong déu cong van den cod gh1 ngay thang nam tiép nhz;m vao hd so va tra ngay
01 ban hd so cho to chire, ca nhan den ndp truc txep hoac chuyen ngay theo
duong buu dién 01 ban ho so cho td chirc, ca nhan dﬁ giri hd so theo dudng
cong van kém theo Phiéu tiép nhan hé so theo Mau s6 06 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay déi véi trudong hop B Y té tiép nhén hd so va
theo Mau s6 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay dox vai
truong hop Uy ban nhan dan tinh, thanh pho true thude trung wong tiép nhan
hé so dong thoi, chuyen ngay 01 ban hé so dén lanh dao co quan, phong, ban
nghiép vu c6 tham quyén.
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Trudmg hop hd so khong du thanh phén, s6 lugng theo quy dinh, can bd
tiép nhan ghi rd ly do tra lai, cdc ndi dung can bd sung va tra lai ngay hé so
cho té chirc, c4 nhin dén nop truc tiép; hodc toi da khong qua 02 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan dugc hd so tiép nhan gii theo duong cong vin.

¢) Trong thdi han 07 ngay ké tir ngay tiép nhan du ho so ké khai, ké khai
lai gi4 thudc, thay déi thong tin cta thube da ké khai, ké khai lai gid, BO Y té
cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai; thong tin bé sung, thay ddi ciia thude
trén Cong thong tin dién tir cia B Y té.

d) Béi véi ho so ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc:

- Trong thdi han 03 ngady lam viéc, ké tir ngay tiép nhén du hé so theo
quy dinh, Uy ban nhén dén tinh, thanh phd truc thudc trung wong phai béo
céo Bd Y té céc thudc ké khai lai theo Mau sb 08 tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

- Trong thdi han 04 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bio céo clia Uy

ban nhén dan tinh, thanh phé truc thudc trung wong, Bo Y té tong hop va
n A ~ 2 A . .a 3 D .
cong bo trén Cong thong tin dién tir cua don vi.

- Trudng hop Uy ban nhin dan tinh, thanh phé truc thude trung uong sau
khi ra soét cé vin ban giri doanh nghiép thuc hién ké khai gia yéu cau béo cdo
vé mirc gia ké khai lai phd hop véi bién dong cta yéu t6 hinh thanh gid phai
giri dong thoi 01 ban vé BO Y té."

71. Khoan 1 Diéu 132 duoc stra ddi nhu sau:

“l. Trong thoi han Iuu hanh cua thudc, co quan quan ly nha nuéc co
thAm quyén cin cir cic nguyén tic tai Diédu 134 dé ra soat hd so ké khai, ké
khai lai gia thudc da ndp bao gdbm ra soat vé ngay thuc hién mic gia ké khai,
ké khai lai, phat hién hd so ké khai khong chinh xéc, yéu cdu bing vin ban
dbi voi doanh nghiép thuc hién ké khai gid bdo cdo vé mic gia ké khai
phi hop v6i yéu t6 hinh thanh gia hodc mic gia ké khai lai phi hgp véi bién
dong cua yéu t6 hinh thanh gia trong truomg hop can thiét dé phuc vu cong téc
binh én gid, quan ly nha nudc vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cta
phap luat.”

72. Piém b khoan 2 Piéu 132 dugc stra d6i nhu sau:

“b) Khong diéu chinh gid nhung khéng bio céo theo vin ban yéu cau
clia co quan quéan 1y nha nuée vé gia thube dbi véi hd so ké khai, ké khai lai
ctia doanh nghiép; béo céo khong chinh xéc cic yéu té hinh thanh gia;”
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73. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 133 dugc sira déi nhu sau:

“2. Co s¢ kinh doanh dugc duqc ban thuoc ké tir ngay co s& san xuét
hoic co s& dat gia cong, co s& nhap khau thudc d6 ndp hd so ké khai, ké khai
lai gia thude.

3. Co s& kinh doanh duge khéng duge ban budn, ban 1é thubc cao hon
mic gid ké khai, ké khai lai do chinh co s& san xuat hodc co s& dit gia cdng,
co s& nhap khiu thude d6 da ké khai, ké khai lai.

4. Trudmg hop co quan quan ly nha nuée c6 thdm quyén c6 vin ban yéu
ciu co s& kinh doanh dugc béo cdo vé mitc gia ciia mat héng thude do co s
da ké khai, ké khai lai, trong thoi han 60 ngay ké tir ngay c6 van ban cua co
quan quan 1y nha nudc co thAm quyén, ca so phai c6 van ban phan_ héi bao
cdo vé mirc gia ké khai phu hop véi céc yeu t6 hinh thanh gia hoac diéu chinh
gia ké khai, ké khai lai phu hop theo y kién ciia co quan quéan ly nha nude vé
gia thudc. Sau thoi han trén, néu co s& kinh doanh dugc khong ¢6 van ban
phan hoi thi hd so ké khai, ké khai lai dd ndp khong con gid tri."

74. Khoan 1 Didu 134 dugc stra d6i nhu sau:

“1. Vigc ra soét gia thudc do co s& kinh doanh thudc ké khai, ké khai lai
dam bao theo nguyén tic:

a) Khong cao hon gid ban thuoc tai cac nudc Asean;

b) Tinh chinh xéc clia céc yéu td chx phi cdu thanh gia ban san pham cua
co s& nhap khau thubc, co s& san xuét thudc hodc co s& dit gia cong thube
ké khai;

¢) Su phi hgp vai bién dong cua yéu t6 hinh thanh gia san phiam nhu
nguyén li¢u, nhién liéu, ty gia, tién luong va cac chi phi khéc lién quan trong
trudng hop thude diéu chinh tang gia.”

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

= Ccr quan quan ly nha nuéc ve gia thude thanh lap T6 chuyén gia vé
gia thubc dé ra soat tinh chinh xac cta ho so gia thudc ké khai, ké khai lai.

6. B truong Bo Y té thanh lap Hoi dong lién nganh vé gia thubc gdm
daidién Bo Y té, Bo Ta1 chinh, Bao hiém xa h01 V|¢t Nam va cac co quan,
don vi lién quan dé tu vén cho Bd truomg Bo Y té vé viéc ra soat gia thuoc ké
khai, ké khai lai trong céc truong hop:

a) Thudc ké khai ¢6 ndng 9, ham lugng khac véi cac thubc di duge
cong b trén Cong thong tin dién tir cia B Y te;

b) Thudc cé dang bao che khac véi cac thube di duge cong bd trén Cong
thong tin dién tir cia B Y té;
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¢) Thudéc méi;

d) Thube thude Danh muc dam phan gia, thude biét duge gde, thude san
xuét trén ddy chuyén san xuét dat tiéu chuidn EU-GMP hoic PIC/S-GMP tai
co s& san xuat thude nudc thanh vién ICH hodic Australia hodc thude san xuét
trén day truyén san xuét dat tiéu chuin WHO-GMP do B3 Y té Viét Nam cép
Gidy chimg nhén va dugc co quan quan ly quc gia c6 thim quyén cép phép
luu hanh tai nudce thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢c6 muc tang cu
thé nhu sau:

- Trén 10% dbi véi‘thuéc ¢6 gid tinh trén don vi déng g6i nho nhit tir
trén 5.000 (nim nghin) ddng dén 100.000 (mét tram nghin) dong.

- Trén 7% dbi véi thube co gla tinh trén don vi dong g01 nho nhét tir trén
100.000 (mdot tram nghin) ddng dén 1.000.000 (mét triéu) dong.

- Trén 5% dbi véi thudc cé gia tinh trén don vi déng go6i nho nhat trén
1.000.000 (mot triéu) dong.”

76. Khoan 2 Diéu 136 duoc sira déi nhu sau:

“2. Co s& ban 1é thudc trong khudn vién co s& kham bénh, chira bénh
cong lap chi dugc mua thudc tring thiu cua chinh co sé khém bénh, chua
bénh, thudc di cé quyét dinh tring thiu tai céc co so y té tuyen tinh, tuycn
trung uong trong vong 12 thang, thude da cé quyét dinh tring thau mua sim
tap trung cap dia phuong, clp quéc gia trong thoi han ctia hop ddng hoic thoa
thuan khung mua sdm tdp trung tinh dén trudc thoi diém mua thube véi gia
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) Péi véi cac thube c6 trong Danh muc tring thdu cta chinh co s&
kham bénh, chita bénh, gia mua vao cua co s& ban 1€ thuoéc khéng dugce cao
hon gia thudc tring thau cing thoi diém;

b) Déi véi thudc khéng c6 trong Danh muc triing thau ctia chinh co s&
kham b¢nh chira bénh, gna mua vao khong dugc cao hon gia trung thdu cta
chinh thudc d6 da tring thiu tai céc co oy té tuyen tinh, tuyén trung uong
trong vong 12 thang; tring thau mua sdm tép trung cdp dia phuomg, cap qudc
gia trong thoi han ctia hop ddng hodc thoa thudn khung mua sim tip trung
tinh dén trude thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khong ap dung dbi véi céc thube dugc cép phép nhip khiu
theo quy dinh tai Piéu 67, Diéu 68 cua Nghi dmh s6 54/2017/ND-CP; cic
thudc gy nghién, thude hu'émg tdm thén, thudc tién chit va thudc méi theo
quy dinh tai khoan 14 Piéu 2 Luét duoc chua tring thiu tai cac co so y té."
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77. Khoan 2 Diéu 140 duoc stra dbi nhu sau:

“2. Cham nhét dén ngay 01 Lhang 01 thang 2021, ngudi phu trach vé bao
dam chit lugng cla co s& san xudt thudc, nguyén liéu lam thube phai ¢6
chimg chi hanh nghé dugc.”

78. Diéu 143 dugc stra ddi nhur sau:
a) Stra doi khoan 3 nhu sau:

“3. Gidy phép xuit khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc,
don hang xuat khéu, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thube va cac thd tuc
hanh chinh c6 lién quan dugc thuc hién theo quy dinh cia Luit dugc
s6 34/2005/QH11 va cac van ban hudéng dan c6 lién quan dugc thuc hién dén
hét thoi han hiéu luc ctia Gidy phép.

Thube, nguyén liéu lam thude quy dinh tai khoan nay dugc nhap khéu
vao Viét Nam hoiic xuét khau ra khoi Viét Nam duoc théng quan néu dap tmg
quy dinh cta Luat duge sé 34/2005/QH11 va cac vin ban hudng dan c6 lién
quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc thi hanh.”

b) Stra ddi diém a khoan S nhu sau:

“a) Cac co s¢ dang kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét la thude
quy dinh tai céac diém a, b khoan 26 Diéu 2 cua Luét dugc duge tiép tuc hoat
dong dén hét ngay 30 thang 6 nam 2019. Sau thoi han nay, cdc co s mubn
tiép tuc hoat dong phai co Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dugc
pham vi kinh doanh thude phai kiém soét dic biét pht hop véi pham vi hoat
ddng cua co sd theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III ciia Nghi dinh nay;”

¢) Sira ddi khoan 7 nhu sau:

“7. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nam 2021, dugc liéu tr}réc khi luu
hanh tai Viét Nam phai cé giay ddng ky luu hanh hodc cong bo tiéu chuan
theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 93 Nghi dinh nay.”

d) Stra d6i khoan 11 Diéu 143 nhu sau:

“11. Gidy phép hoat dong ciia doanh nghiép nudc ngoai vé thudc va
nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam, Gidy phép hoat dong cia doanh nghiép
nudce ngozh vé vic xin, sinh phém y té va nguyén liéu san xuét vic xin va sinh
phém y té tai Viét Nam duoc cép trude ngay Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ¢6
hiéu luc duge sir dung dén hét thoi han hidu luc cia Gidy phép.”
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79. Thay thé cum tir “S& Y té noi co s& d6 dit tru s¢” bing “So Y té noi
dat co s¢ d6 dat dia diém kinh doanh” tai diém b khoan 1 Diéu 33, diém b
khoan 1 Piéu 34, diém b khoan 1 Piéu 50, diém b khoan 1 Diéu 51, diém b
khoan 2 Piéu 55.

80. Stra déi Mau sé 06, 07, 19 cia Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

81. Sira d6i Méu s6 19 ctia Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

82. Stra ddi Phu luc IIT:

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

b) Stra tén ciia cac mau s 03, 24, 25, 26, 38, 46.

83, Sita @i Phu lyc V: B& sung “Thude phién va cdc ché pham tir

thuoc phién".

84. Stra déi Mau s6 06 ban hanh tai Phy luc VI.

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

86. Stra d6i Mau sé 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phu luc VII.

Chuo’ng I
LINH VU'C HIEN, LAY, GHEP MO, BQ PHAN CO THE NGUOI
VA HIEN, LAY XAC

Diéu 6. Bii bo cic quy dinh sau diy ciia Nghi dinh s0 118/2016/ND CP
ngéy 22 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi sira dbi, bd sung mjt s6 diéu
cua Nghi dinh so 56/2008/ND CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh
phu quy d;nh vé to chtrc, hoat dong cua ngin hang mé va Trung tam
Diéu phdi Quéc gia vé ghép bd phin co thé nguoi

1. Tiét 4 diém b khoan 2 Diéu 3a.
2. Tiét 4 diém c khoan 2 Diéu 3a.
3. Tiét 2 diém d khoan 1 Diéu 4.
Piéu 7. Sira dbi, bd sung mét s6 diéu cia Nghi dmh so 118/2016/ND—CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi sira doi, bd sung mét s6 diéu
cia Nghi dinh so 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh

phu quy dmh vé to chtrc, hoat djng cua ngin hang mé va Trung tim
Pidu phdi Qudc gia vé ghép by phén co thé nguoi

1. Diéu 3a dugc stra dbi nhu sau:

“Piéu 3a. Pieu kién hoat dong va cAp Gidy phép hoat dong ngin
hang mo
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1. Pidu kién hoat dong ciia ngén hang mo: Ngén hang md chi duoc hoat
dong sau khi cé Gidy phép hoat dong ngan hang mé do Bo Y té cap.

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

a) Co Quyét dinh thanh lap ngan hang mo hoac ngan hang md c6 tén
trong vin ban cua co quan co tham quyén quy dmh co cAu td chirc clia co sd y
té d6i v4i ngdn hang mé cia nha nudc hodc Gidy chimg nhén doanh nghiép
d6i v&i ngan hang mé tu nhan.

b) Co s¢ vit chét phu hop, phai c6 cac bd phén sau day:
- Budng k¥ thuét dé tiép nhan, xir ly, bdo quan va cung mg m;

- Phong xét nghiém. Riéng ngan hang mo thudc co s& y té thl viéc xét
nghiém co thé sir dung chung véi bd phén xét nghiém cuia co sd'y té;

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

- Ngudi quan ly chuyén mén ngan hang mo phai du diéu kién theo quy
dinh tai khoan 4 Piéu 35 Luét hién, ldy, ghép md, bd phén co thé ngudi va
hién, lay xac;

- 01 bac sy da khoa c6 ching chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh héa
hoac Huyet hoc hodc Vi sinh vat) hodc 01 ctr nhan xét nghiém c6 chimg chi
hanh nghé kham bénh, chita bq:nh vé xét nghiém;

- 01 k¥ thuat vién y hoéc diéu dudng t6t nghiép trung clp tré lén vé
chuyén nganh y, c6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

Péi véi ngan hang mé thude co so y té thi nhén luc c6 thé kiém nhiém,
riéng k¥ thuat vién y hodc diéu dudng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: Co du céc trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai

Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dmh nay. Déi véi ngan hang mé thudc co
sOy té c6 thé sir dung chung trang thiét bj véi co sd y té.

- Néu ngan hang mb cb hoat ddng vé gidc mac thi phai dép img diéu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

- Quy trinh quan Iy hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuat liy, bao quén, phan ph01 ctia timg loai mo ngan
hang dang ky.
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3. Diéu kién cép gidy phép hoat dong déi véi ngén hang gide mac (ngn
hang mo chi hoat dong vé gidc mac):

a) Co s&r vat chit: Pu didu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu niy.

b) Trang thiét bi: C6 du trang thiét bi theo quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

¢) Nhan luec:
- C6 du nhan lyc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay;

- Nguoi lay gxac mac pha1 c6 trinh d6 van hoa tot ngl'uep phd théng trung
hoc, dugc dao tao vé liy va bao quan, vén chuyén gidc mac.’

2. Piéu 4 dugc sta ddi nhu sau:
“Piéu 4. HO so, thii tuc dé nghi cip Gidy phép hoat dong ngian hang mé
1. Hd so d& nghi cip Gidy phép hoat dong ngan hang mé bao gom:

a) Don dé nghi cip Gidy phép hoat dong ngin hang mé theo mau quy
dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyet dinh thanh ldp ngan hang mé hodc ban photocopy co
ban chinh dé d6i chiéu hodc Gidy chimg nhin doanh nghiép ddi véi ngan
hang md tu nhan;

¢) Ban ké khai co s vat chat, trang thiét b y té dé chimg minh du dieu
kién quy dinh tai Dicu 3a Nghi dinh nay;

d) Péi v6i ngin hang md doc l1ap: Ban ké khai nhan lyc cua ngén
hang md dé chimg minh du diéu kién quy dinh tai Piéu 3a Nghi dinh nay. Dbi
voi nguoi quan ly chuyén mon con phai ¢6 ban sao ching thyc van bing,
ching chi;

Péi v6i ngan hang mé thude co s& y té chi can chimg chi hanh nghé.
2. Trinh tu thu tuc cdp Gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang mé:

a) Co quan, t6 chirc, cé nhan nép 01 bd hd so d& nghi cép Gidy phép hoat
dong quy dmh tai khoan 1 Piéu nay cho B4 Y té theo duong hanh chinh hodc

ndp tryc tiép;

b) Sau khi tiép nhén, trong thoi gian 03 ngay lam viéc, Bo Y té co trach
nhiém xem xét tinh hgp 1& ctia hd so. Trudng hop hé so chua hop 18, Bo Y té
co van ban théng bao huémg dan dé co quan, td chirc, cd nhin hoan thién
hé so;



42

¢) Trong thoi gian 05 ngay lam vige ké tir ngay nhén du hé so hop 1&, Bé
truong BO Y té ra Quyét dinh thanh 1dp Hoi dong thim dinh cdp Gidy phép
hoat ddng ngan hang mé. Thanh phin Hoi dong thim dinh t5i thiéu gom 5
thanh vién 13 dai dién don vi c6 lién quan cia B Y té, chuyén gia vé y té,
phéap luat;

d) Trong thoi han 17 ngay lam viéc ké tir ngay c6 Quyét dinh thanh 1ap,
Hoi dong tién hanh thdm dinh tai ngin hang ma, l4p bién ban tham dinh va
bao céo két qua thim dinh cho Bd truéng Bo Y té, cin cir két qua thim dinh
ctia Hoi ddng, Bd truong B Y té cdp Gidy phép hoat dong cho ngén hang mé
theo mau quy dinh tai Phu luc III kém theo Nghi dinh nay;

Thoi gian giai quyét: Tir khi nhin duoc hd so hop 1é ctia co s& dé nghi
Bo Y té cip Gidy phép hoat dong ngan hang mé dén khi Bo Y té cp phép la
30 ngay.”

. ; ., Chuongly :
LINH VU'C HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Diéu 8. Bai bo cic quy dinh sau diy cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thiang 7 nim 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé quan ly héa chit,
ché phim diét con triung, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té

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

4. Yéu cau phai c6 gidy to chimg minh tuan thi quy chuan ky thuat
vé khoang céch an toan ciia Bd Céng Thuong tai diém d khoan 1 Diéu 7.

5. Khoan 1 Piéu 10.

6. Diém b khoan 2; cac diém b, d, d va e khoan 3 Diéu 14.
7. Khoan 5 Diéu 15.

8. Piém b khoan 1 Diéu 40.

9. Khoan 1 va khoan 3 Diéu 41.

10. Khoan 3 Diéu 42.
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Diéu 9. Sira d6i mot s diéu cia Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01
théng 7 nam 2016 cua Chlnh phii quy dinh vé quéan Iy héa chat ché
phim diét con triung, diét khuin ding trong linh vie gia dung va y té

1. Khoan 1 Diéu 6 duoc sira di nhu sau:

“Pdp tmg cic yéu cau tai Muc 1 Chuong IT Nghi dinh so 113/2017/ND-CP
ngay 09 thang 10 nam 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dén thi
hanh mét sé diéu cua Luét hoa chét.”

2. Piém d khoan 2 Piéu 7 duoc stra ddi nhu sau:

“d) Gidy to quy dinh tai cac diém d, d khoan 1 Piéu nay phai co xéac
nhén cua co s& san xuat.”

3. Khoan 4 Piéu 8 dugc stra ddi nhu sau:

“4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
ho so, SO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tu' cua SoY
té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé ciia co s& san xuat.”

4. Piém a khoan 5 Diéu 8 duoc stra dbi nhu sau:

“a) Thay dbi vé nhan su: Van ban d& nghi cap nhat thong tin cong bd du
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay.”

5. Khoan 2 Diéu 10 duoc stra ddi nhu sau:

“2. Pat tiéu chuz‘fxn ISO 17025:2005 hodc cac phién ban cdp nhat dugc
cép chimg nhén boi t6 chirc chimg nhan da dang ky theo quy dinh cua phap
luat vé diéu kién kinh doanh d4anh gia sy phi hop.”

6. Diéu 12 duoc sira d6i nhu sau:
“Piéu 12. Céng bd di diéu kién thwe hién kiém nghiém

L. Trude khi thyc hién kiém nghiém lan dau tién, co s& kiém nghlcm g
thong bdo gbém cic glay to theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dénBo Y
te Truong hop BO Y te trién khai hé thong truc tuyén thi co s& thong béao
bing hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc thong bio cia
co s& kiém nghiém, Bo Y té c6 trach nhiém cong kha1 trén trang thong
tin dién tr cia B§ Y té cac thong tin: Tén, dja Chl, sb dién thoai lién hé
cua don vi kiém nghiém; danh muc cic loai héa chit ma don vi c6 kha nang
kiém nghiém.
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3. Trudong hop co so klem nghiém c6 thay d6i didu kién kiém nghiém S0
véi hd so théng bao di diéu kién thuc hién kiém nghiém da gri den Bj Y té,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi c6 sy thay don co s& kiém nghiém
c6 trach nhiém gui thong bao dén Bo Y té véi cac gidy t& theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghi dinh nay.

4. Trudng hqp phat hlcn ca s kiém ‘nghiém khong du cac diéu kién theo
théng béo da guri B6 Y té ma khong khic phuc trong thoi han theo yeu cau
ciia B Y té, Bo Y té chdm dit viéc ding tai thong tin lién quan dén co s&
kiém nghiém va c6 van ban théng bao cho co so kiém nghiém vé viéc cham
dirt dang tai thong tin. Co so kiém nghiém khong dugc phép thuc hién kiém
nghiém ké tir ngay BoY té ¢6 van ban thong bdo vé viéc chdm duat dang tai
thong tin lién quan dén co s& kiém nghiém do khong du diéu kién thuc hién
kiém nghiém.”

7. Diém a khoan 2 Piéu 14 duoc stra d6i nhu sau:

“a) Nguoi phu trach bd phén khao nghlem ¢ it nhit 03 nam kinh
nghiém trong linh vurc khao nghiém ché pham.”

8. Piém a khoan 3 Piéu 14 dugc stra ddi nhu sau:

“a) Cé phong khao nghiém duoc quan 1y, van hanh theo tiéu chuén ISO
17025:2005 hodc tiéu chuan ISO 15189:2012 hodc phién ban cdp nhat.
Trudong hop ¢6 hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong thir nghiém phai
dugc dang ky theo quy dinh cta phap luat vé diéu kién kinh doanh dich vu
danh gia su phu hop;”

9. Piéu 16 duoc sira déi nhu sau:
“Piéu 16. Cong b6 du diéu kién thuc hién khio nghiém

1. Trude khi thuc hién khao nghiém lAn dau tién, co s& khao nghle;m
thong béo gdm céc gidy to theo quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh nay dén Bo Y
té. Truomg hop Bd Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co s& thong béo
béng hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc théng bao ctia
co s& khao nghiém, Bd Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir cia Bo Y té cac thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cua co s
khao nghiém; danh muc céc quy trinh khao nghiém ma co s& khao nghiém
cong bo du diéu kién thuc hién khao nghiém.

3. Trudng hop co s¢ khéo nghiém c6 thay ddi cac dxeu kién so v6i hd so
thong bdo da giri dén BO Y té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi c6 thay dox co
s& khao nghiém cé trach nhiém giri théng bao dén Bo Y té voi cac gidy to
theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay.
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4. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc thong bao cua
co s& khao nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, Bo Y té co trach
nhiém cap nhdt thong tin trén trang thong tin dién tr cia B Y té.

5. Trudng ho'p phét hién co s& khao nghiém khong du cac didu kién theo
thong bdo da giri B Y té ma khong khéc phuc trong thoi han theo yeu cau
cia B§ Y té, Bo Y té chim dirt viéc dang tai thong tin lién quan dén co scr
khao nghiém va c6 van ban théng bao cho co sd khao nghiém vé viéc chim
dirt dang tai thong tin. Co so khao nghiém khéng duoc phép thue hién khao
nghiém ké tir ngay BoY té ¢6 van ban théng bdo vé viéc cham dirt dang tai
thong tin lién quan dén co s& khao nghiém do khong du diéu kién thyc hién
khao nghiém.”

10. Piém d khoan 4 Piéu 26 dugc sira ddi nhu sau:

“d) Ban gbc hodc ban sao hop 1¢ Két qua kiém nghiém thanh phén va
ham lugng hoat chit cia ché pham Két qua kiém nghiém phai dugc thuc hién
béi co s& du diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy dinh tai Diéu 10 Nghi
dinh nay. Truong hop cdc co s¢ kiém nghiém & Viét Nam khong di ning luc
dé klem nghiém, co s& ding ky duoc st dung két qua kiém nghiém cta don vi
san xudt hodc mot phong xét nghiém doc lap dat ISO 17025:2005 hodc tiéu
chuén ISO 15189:2012 hoic phlen ban cap nhat va don vi dang ky phai chiu
trach nhi¢ém truoc phap luat vé tinh hgp phép cua két qua kiém nghiém do
minh cung c4p;"

11. Khoan 3 Piéu 40 duoc sira ddi nhu sau:

"3, Té chic, cé nhén mua ban cac ché phim diét con trung, diet khuan
théng dung bao gom: Nhang (hwong) xua, diét mudi; tim héa chét xua mudi
dung trong gia dung va y té; binh xit xua, diét coén tring; ba diét con trung;
kem xoa, tam dan, vong xua con tring dung cho ngudi; dung dich boc hoi
xua, diét mudi; man, rém, glay tAm hoa chit xua, diét muox ché pham diét
khuan dung trong gia dung khong phél dap Umg cac yéu cau quy dinh tai
khoan 1 va diém c khoan 2 Diéu nay."

12. Khoan 2 Piéu 41 duoc sira ddi nhu sau:

“2. Ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khuan phé.l duogc tap
huén kién thirc sau va duoc chu co s& xdc nhan da dugc tip huin vé:

a) Céch doc théng tin trén nhan ché pham;

b) K¥ thuat diét con trung, diét khuan phti hop véi dich vu ma co s&
cung cép;

¢) Sir dung va thai bo an toan ché pham diét cén tring, diét khuan.”
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13. Khoan 2 Diéu 42 dugc stra ddi nhu sau:
“2. Danh séch nguoi duoc tép hudn kién thirc ¢6 x4c nhén ctia chi co s0."
14. B sung khoan la vao trude khoan 1 Pidu 63 nhu sau:

“la. T4 chirc tip huén cho ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét
khuén cta co s0. Truong hop khdng to chirc tap huén, chi co s& phai cir
ngudi truc tiép thuc hién diét con trung, diét khuén cua co s& dén hoc tai céc
don vi ¢6 cung cap chuong trinh tdp huén cé céc ndi dung theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 41 Nghi dinh nay.”

15. Stra d6i Mau sé 01, 03, 04, 05, 06 va 08 Phu luc I; Phu luc VI; Phu
luc VII va Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Chuong V
LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 10. Bii bé cic quy dinh sau day ciia Nghij dinh so 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phu quy dinh cép chlmg chi hanh

nghé ddi véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong ddi véi co sé
kham bénh, chira bénh

1. Piém d khoan 1 Diéu 7.
. Khoan 17, 18 va 19 Diéu 22.
. Piém a khoan 3 Diéu 23.

2
3
4. Piém b, ¢ va k khoan 5 Diéu 23.
5. Piém b, ¢ khoan 2 Diéu 24.

6. Khoan 3, khoan 5 Diéu 24.

7. Piém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 25.

8. Piém a khoan 3 Diéu 25.

9. Piém b khoan 4, khoan 5 Diéu 25.
10. Piém a, d, d va e khoan 1 Diéu 26.
11. Tiét 9 tai diém ¢ khoan 1 Diéu 26.
12. Piém a khoan 2 Diéu 26.

13. Piém a, d va d khoan 1 Piéu 27.

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

17. Piém b va ¢ khoan 1 Piéu 29.

18. Khoan 2 Piéu 29.

19. Diém a, b khoan 3 Piéu 29.

20. Piém a, d va d khoan 1 Diéu 30.

21. Diém a khoan 2 Diéu 30.

22. Piém a khoan 3 Diéu 30.

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

24. Piém a khoan 4 Diéu 31.

25. Khoan 5 Piéu 31.

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

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

Piéu 11. Sira d6i mdt sé6 diéu cha Nghi dinh so 109/2016/ND-CP
ngﬁy 01 thang 7 nam 2016 cua Chmh phu quy dinh cip chlrng chi hanh
nghé ddi véi ngwdri hanh nghé va cap giay phép hoat dong ddi véi co s
kham bénh, chira bénh

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

“b) Cép diéu chinh chimg chi hanh nghé khi c6 thay ddi noi dung trong
chimg chi hanh nghé, bao gém:

- B6 sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chung chi hanh nghé khi
ngudi hanh nghé dé ngh; thém chuyén khoa khac véi pham vi hoat dong
chuyén moén da dugce cép trong chimg chi hanh nghé;

Péi véi cac ky thuat chuyen mén thudc chuyén khoa khéc véi chuyén
khoa ma ngud¢i hanh nghé di duoc ghi trong chimg chi hanh nghé, nguoi
hanh nghé duoc thyuc hién k¥ thuat sau khi cé chimg chi hoéc chimg nhéan dao
tao k¥ thuat chuyén mon dé do co s& dao tao hop phap cap va dugc ngudi
chiu trach nhiém chuyen mon k¥ thuédt ciia co s& cho phép thuc hién bing van
ban, ma khong can bo sung pham vi hoat déng chuyén mon ghi trén chimg chi
hanh nghé.
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- Thay d6i pham vi hoat déng chuyén mén trong chimg chi hanh nghé
khi ngudi hanh nghé dé nghi thay déi chuyén khoa khac v&i chuyén khoa da
dugc cép trong chimg chi hanh nghé;”

2. Sira d6i Diéu 7 nhu sau:
“Piéu 7. H6 so dé nghi cAp diéu chinh chimg chi hanh nghé

1. H6 so dé& nghi cip bd sung pham vi hoat ddng chuyén mén trong
chimg chi hanh nghé bao gdm:

a) Pon dé nghi cip bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg
chi hanh nghé theo Mau 05 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1& chimg chi hanh nghé da dugc cip;

¢) Bén sao hop 1 vin bing, chimg chi, gidy chimg nhén dio tao do co s&
dao tao hop phap cdp véi thoi gian dao tao t6i thiéu 1a 6 thang phu hop véi
pham vi hoat dong chuyén mon dé nghi bd sung.

3. Stra dbi Diéu 22 nhu sau:
“Piéu 22. Hinh thic to chirc ciia co sé' kham bénh, chira bénh

Co s& kham bénh, chira bénh dugc thanh lap theo quy dinh cta phap luat
va phai theo mdt trong céc hinh thirc té chirc sau day:

1. Bénh vién bao gf‘)m bénh vién da khoa va bénh vién chuyén khoa.
2. Bénh xa thudc lyc lugng Cong an nhéan dan.

3. Phong kham da khoa.

4. Phong kham chuyén khoa, bao gom:

a) Phong khém néi tong hop;

b) Phong kham chuyén khoa thudc hé ndi: Tim mach, ho ha“ip, tiéu hda,
nhi va chuyén khoa khac thugc hé ndi;

¢) Phong kham tu vén strc khoe hodc phong tu vén sirc khoe qua cac
phuong tién cong nghé thong tin, vién thong;
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d) Phong kham chuyén khoa ngoai;

d) Phong kham chuyén khoa phu san;

e) Phong kham chuyén khoa nam hoc;

g) Phong kham chuyén khoa rang - ham - mat;

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

i) Phong kham chuyén khoa mit;

k) Phong kham chuyén khoa thim my;

1) Phong kham chuyén khoa phuc hdi chirc nang;

m) Phong khdm chuyén khoa tdm than;

n) Phong kham chuyén khoa ung budu;

0) Phong kham chuyén khoa da liéu;

p) Phong kham chuyén khoa y hoc ¢6 truyén; Phong chén tri y hoc cd truyén;
q) Phong kham chuyén khoa dinh dudng;

r) Phong kham ho tro diéu tri cai nghién ma tiy;

s) Phong kham, diéu tri HIV/AIDS;

t) Phong xét nghiém;

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

v) Phong kham, diéu trj nghién chat dang thudc phién bang thudc thay
thé thuc hién theo quy dinh tai Nghi dmh s0 90/2016/ND-CP ngay 01 théng 7
nam 2016 cia Chinh phu quy dinh vé didu tri nghién cac chat dang thudc
phién bing thudc thay thé;

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

5. Co s& kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh (hodc co s& kham bénh,
chira bénh theo nguyén ly y hoc gia dinh): Thuc hién thi diém theo quy dinh
cua Bg truong BO Y té.
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6. Nha hd sinh.
7. Co s& dich vu y té bao gom:

a) Co s¢ dich vu tiém (chich), thay béng, dém mach, do nhiét do, do
huyét ap;

b) Co s& dich vu chdam séc sire khoé tai nha;

* . ‘ ’ ~ l b 4 ~ ’ .
¢) Co sé dich vu cap ciru, hd trg van chuyén ngudi bénh trong nudc va ra
nudc ngoai;

d) Co s& dich vu kinh thudc;
d) Co s& dich vu thim my;
e) Co s& dich vu y té khac.
8. Tram y té cép x4, tram Xx4.

9. Co sd& giam dinh y khoa, co s& giam dinh phép y, cé thuc hién kham
bénh, chira bénh thi phai td chirc theo hinh thirc td chirc co s& kham bénh,
chita bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu nay. Co s& gidm dinh phap y tim than
¢6 thuc hién kham bénh, chita bénh thi phai td chirc theo mét trong cac hinh
thirc td chirc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai cac khoan 1, 3 hodc
diém m khoan 4 Diéu nay. Cac co s& nay phai dap tmg diéu kién twong tmg
véi timg hinh thire t6 chirc co s& kham bénh, chita bénh.

10. Cosoy té co quan, don vi, td chirc ¢ thuc hién viéc kham bénh,
chira bénh thi phai thuc hién theo mgt trong céc hinh thirc td chirc quy dinh tai
khoan 3 hodc diém a khoan 4 Diéu nay va phai dép tmg diéu kién quy dinh
twong (mg véi hinh thirc td chirc do.

11. Trung tim y té c6 chiic nang kham bénh, chira bénh thi cip gidy
phép hoat dong theo hinh thirc t6 chirc 13 bénh vién da khoa ho#c phong kham
da khoa va phai dap (mg diéu kién quy dinh tuong (mg véi hinh thirc td chirc
d6. Viéc phan hang thuc hién theo nguyén tic néu duoc cép gidy phép hoat
dong theo mé hinh phong kham da khoa thi duoc xép hang IV, néu duogc cap
giéy phép hoat dong theo mo6 hinh bénh vién thi dugc xép theo hang bénh
vién tuong duong vdi quy mo ciia co s& do.

12. Trudong hop cac co s¢ kham bénh, chira bénh dap Ung du diéu kién
clia c4c co s& dich vu y té quy dinh tai Nghi dinh nay thi dugc bd sung quy
mo va pham vi hoat dong chuyén mén tuong tng.”

4. Bb sung Piéu 23a nhu sau:
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“Piéu 23a. Piéu kién chung aé cip giby phép hoat dong doi véi cic
co' s kham bénh, chira bénh

1. Co s& vat chat:

a) Cé dia diém cd dinh (trir trudng hop t6 chirc kham bénh, chita bénh
luu dong);

b) Bao dam céc diéu kién vé an toan birc xa, phong chéy chira chay theo
quy dinh cua phap luat;

¢) Phai bé tri khu vue tiét tring dé xir Iy dung cu y té su dung lai, trur
truong hgp khong c6 dung cu phai tiét trung lai hodc c6 hop dong vdi co sd y
té khéc dé tiét tring dung cu.

2. Trang thiét bj y té:

a) C6 du trang thiét bi y té pht hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén
cua co so;

b) Riéng co s& kham, didu tri bénh nghé nghiép it nhét phai c6 by phan
xét nghiém sinh hoa;

¢) Phong kham tu véan sirc khoe hodc phong tu van sirc khoe qua céc
phuorng tién cong nghé thong tin, vién théng khéng bat bude phai co trang

thiét bi y té quy dinh tai dlem a, b khoan nay nhung phal c6 du cac phuong
tién cong nghé théng tin, vién thong, thiét bi phii hgp véi pham vi hoat dong

dang ky.
3. Nhan lyc:

a) Méi co s& kham bénh, chita bénh phai c6 mot ngudi chiu trach nhiém
chuyen mon k¥ thuat. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén moén k¥ thuét va trucmg
cac khoa chuyén mdn cua co s& kham bénh, chira bénh phai dép img céc diéu
kién sau day:

- La béc s¥ c¢6 chimg chi hanh nghé c6 pham vi hoat dong chuyén mén
pht hgp pham vi hoat dong chuyén mon cia co so.

- Trudmg hop co sé kham bénh, chira bénh gbm nhiéu chuyén khoa thi
chimng chi hanh nghe cua ngum chju trach nhi¢m chuyén mén ky thuét phai c6
pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi it nhit mot trong cic chuyén
khoa lam sang ma co s& ding ky hoat dong.

- D6i véi cic phong khdm chuyén khoa dudi ddy, ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon k¥ thudt con phai dap tng cac didu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc héi chirc ning: La béc sy 6 chimng chi
hanh nghé vé chuyén khoa vt 1y tri liéu hodc phuc hoi chirc ndng;
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+ Phong kham, diéu tri hd tro cai nghién ma tiy: La béc sy chuyén khoa
tam than, bac sy da khoa ¢6 chimg chi dio tao vé chuyén khoa tdm than hodc
béc sy chuyén khoa y hoc ¢d truyén c6 chimg chi dao tao vé hd tro cai nghién
ma tiy bing phuong phép y hoc ¢b truyén;

+ Phong khém, diéu trj HIV/AIDS: L bic s§ chuyén khoa truyén nhiém
hodc bac sy da khoa va c6 gidy ching nhan da dao tao, tap huin vé diéu tri
HIV/AIDS;

+ Phong kham chuyén khoa y hoc ¢6 truyén: La béc sy hoic y sy chuyén
khoa y hoc ¢6 truyén;

+ Phong chén tri y hoc cd truyén: La lwong y hodc 12 ngudi dugc cép
Gidy chimg nhén bai thudc gia truyén hodc 1a ngudi duge cip Gidy chimg
nhan phuong phap chita bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac s§ chuyén khoa dinh dudng hoic bac
sy da khoa va cé chimg chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hoic bac sy y
hoc du phong va cé chimg chi dao tao vé& chuyén khoa dinh dudng hodc cir
nhan chuyén nganh dinh dudng hodc béc s§ y hoc ¢ truyén va cé chimg chi
dio tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc cir nhan y khoa va ¢6 chimg chi dao
tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc y sy va c6 chimg chi dao tao vé chuyén
khoa dinh dudng;

+ Phong kham chuyén khoa thim m¥: La bac s§ chuyén khoa phau thuat
tao hinh hodc chuyén khoa phﬁu thudt tao hinh tham my hoéac chuyén khoa
phéu thuét thim my;

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

+ Phong kham, diéu trj bénh nghe nghiép: La bac sy chuyén khoa bénh
nghe nghiép cé chirng chi hanh nghé hodc bac sy da khoa cé chimg chi hanh
nghé va chimg chi dao tao vé bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac sy hodc k¥ thuat vién chuyén nganh xét
nghiém, trinh d6 dai hoc trd 1én c6 chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hodac cir nhan héa hoc, sinh hoc, dugc si trinh dd dai hoc d6i voi
nguoi di duge tuyén dung lam chuyén nganh xét nghlem trudc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu luc va dugc cdp chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém vai chirc danh la k¥ thuét vién;

+ Phong kham chén doan hinh anh, Phong X-Quang: La béc sy chuyén
khoa chan doan hinh anh hoac clr nhan X-Quang trinh d¢ dai hoc tr¢ 1€n, cé
chimg chi hanh nghé;
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- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chira bénh it nhat 14 36 thang sau
khi dwoc cp chimg chi hanh nghé hoidc 6 thoi gian truc tiép tham gia kham
bénh, chira bénh it nhat la 54 thang. Viéc phan céng, bé nhiém ngudi chiu
trach nhiém chuyén moén k¥ thuét cia co s& kham bénh, chita bénh phai dugc
thé hién béng van ban;

- La ngudi hanh nghé co hitu tai co sd.

b) Ngoai ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat cia co s& kham
bénh, chita bénh, cac dbi tuong khac lam viéc trong co s& néu cé thuc hién
viéc kham bénh, chita bénh thi phai cé chimg chi hanh nghé va chi duoc thuc
hién viéc kham bénh, chita bénh trong pham vi céng viéc dugc phén
cong. Can clr vao pham vi hoat dong chuyén mén, van bing, chimg chi,
chirng nhan dao tao va nang luc cua nguoi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thuét cia co s& kham bénh, chita bénh phan cong ngudi hanh
nghé dugc thyuc hién cac k¥ thuat chuyén mén bing vin ban;

¢) Ky thudt vién xét nghiém co trinh d6 dai hoc dugc doc va ky két qua
xét nghiém. Trudng hop co sd kham bénh, chira bénh khéng c6 béc sy chuyén
khoa xét nghiém hodc k¥ thuét vién xét nghiém cé trinh d dai hoc thi bac sy
chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) Cir nhan X-Quang c6 trinh dé dai hoc dugc doc va mo ta hinh anh
chin doan. Truomg hop co s& khdam bénh, chita bénh khéng cé béc sy chuyén
khoa chén doén hinh anh hodc bac sy X-Quang thi bac sy chi dinh ky thuat
chin doan hinh anh doc va ky két qua chin doan hinh anh;

d) Céc d6i tugng khac tham gia vao qua trinh khdm bénh, chira bénh
nhung khong can phai cép chimg chi hanh nghé theo quy dinh cia Luat kham
bénh, chira bénh thi dugc phép thuc hién cac hoat dong theo phdn cong cua
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thudt ctia co sé kham bénh, chita bé¢nh
(k¥ su vat Iy y hoc, k¥ su xa tri, 4m ngir tri liu, tdm ly tri liéu va céc ddi
tugng khéc), viéc phan cong phai phi hgp vdi vin bang chuyén mén cua
nguoi do.

4. Co s& kham stic khoe dép tmg céc didu kién sau:

a) La co s& khém, chita bénh di dugc cip gidy phép hoat dong theo quy
dinh cta phap luat;

b) Phai c6 du céc bd phan kham ldm sang, can lam sang, nhan lyc va
thiét bi y t& cén thiét dé kham, phét hién dugc tinh trang sitc khée theo tiéu
chuén strc khée va miu phiéu kham sirc khoe duge ban hanh kém theo cic
vin ban huéng din kham sic khoe theo quy dinh cta phép luat.
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5. Co s& dich vu thim my khéng thudce loai hinh phai c6 glay phép hoat
dong nhung phal ¢6 van ban thdng bao dap ing du diéu kién cung cap dich vu
thdm my theo mau quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh
nay guri vé S& Y té noi dit tru s trude khi hoat dong it nhit 10 ngay.

Cac dich vu thim m§ c6 sir dung thude, céc chét, thiét bi d¢ can thiép
Va0 co thé nguai (phau thut, thu thudt, céc can thiép ¢ tiém, chich, bom,
chiéu tia, séng, ddt hodc cdc can thiép xam 14n khéc) 1am thay dbi mau sac da,
hinh dang, can nang, khiém khuyét ctia cac bd phén trén co thé (da, mili, mat,
moi, khudn mat, nguc, bung, mong va céc bd phan khac trén co thé nguoi),
xam, phun théu trén da co su dung thudc gay té dang tiém chi dugc thuc hién
tai bénh vién cé chuyén khoa thim my hogc phong kham chuyén khoa tham
my hodc co s& khdm bénh, chira bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mon vé
chuyen khoa thim my tuy theo pham vi hoat dong chuyén mén duge co quan
c6 thAm quyén phé duyét.”

5. Sira déi Piéu 23 nhu sau:

“Piéu 23. Diéu kién cap gidy phép hoat dong d6i véi bénh vién

Ngoai vigc dép tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
bénh vién phai dap Gng thém céc diéu kién sau:

1. Quy md bénh vién:

a) Bénh vién da khoa phai co it nhit 12 30 giudng bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc cd truyen phai cd it nhat 20
giuong bénh; riéng d6i vai bénh vién chuyén khoa mat, tim than phai c6 it
nhat [ 10 giuong bénh.

2. Co s& vat chat:

Ngoai vi¢c dap u'ng céc didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
tuy theo quy mé bénh vién da khoa hodc chuyén khoa, bénh vién phai dugc
thiét ké, xdy dung dap (g céc diéu kién sau day:

a) B6 tri céc khoa, phong, hanh lang bao dam hoat dong chuyén mon
theo mé hinh tip trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khu6n vién cua
bénh vién;

b) P&i véi bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich
san xay dl,mg it nhét 1a 50 mzlgnuo'ng bénh tré 1én; chidu rong mit trude (mit
tién) bénh vién phai dat it nhat 1a 10 m;

¢) C6 may phat dién dy phong;
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d) Bao dam cac diéu kién vé xir Iy chét thai y té theo quy dinh cta phap
ludt vé méi trudong.

3. Thiét bi y té: C6 da phucmg tién van chuyen cap ciru trong va ngoai
bénh vign. Trudng hop khong c6 phuong tién cap ciu ngoa1 benh vién, phai
¢ hop dong véi co s& khdm bénh, chita bénh da dugc cap gidy phep hoat
dong va c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé cung cap dich vu cap ciru hd
trg véan chuyen ngudi bénh.

4. T6 chirc:
a) Cac khoa:

- C6 it nhit 02 trong 04 khoa ndi, ngoai, san, nhi d6i voi bénh vién da
khoa hodc mot khoa lam sang phu hop d6i véi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: Co noi tlep don nguoi bénh, phong cép ci, luu
bénh, phong kham, phong tiéu phau (néu thyc hién tiéu phau);

- Khoa cén lam sang: C6 it nhit mot phong xét nghiém va mot phong
chén doan hinh anh. Riéng dbi v&i bénh vién chuyén khoa mat néu khong co
bd phén chan doan hinh anh thi pha1 co hop dong hd trg chuyén mén véi co
s& kham bénh, chita bénh da duoc cip gidy phép hoat déng c6 bd phan chén
doan hinh anh;

- Khoa duoc;

- Cac khoa, phong chuyén mén khéc trong bénh vién phai phu hop véi
quy md, chirc ndng nhiém vu.

b) C6 céc phong, bo phan dé thuc hién céc chirc ning vé ké hoach tong
hop, to chirc nhén sy, quan ly chét lugng, didu dudng, tai chinh ké toan va cac
chirc niing cén thiét khéc.

5. Nhan su:

a) S6 luong nguoi hanh nghé lam viéc toan thdi gian (co hitu) trong timg
khoa phai dat ty 18 it nhét 1a 50% trén tng sé nguoi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cac khoa chuyén moén ctua bénh vién phan co chung chi hanh
nghé phu hop véi chuyén khoa dé va phai la ngudi hanh nghé co hitu tai
bénh vién;

c) Tru(’mg khoa khéc khéng thude ddi twong cdp chimg chi hanh nghé
phai ¢c6 bang tot nghlep dai hoc véi chuyén nganh phu hop voi cong viéce
dugc giao va phai la ngudi hanh nghé co hiru tai bénh vién.”
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6. Stra ddi Piéu 24 nhu sau:

“Piéu 24. Didu kién cip gidy phép hoat dong dbi véi bénh x4 thude
lvc lwgng Cong an nhin din

Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
bénh x4 thudc luc lugng Céng an nhan dan phai dép ung thém céc diéu
kién sau:

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

b) C6 it nhit 02 chuyén khoa ni, ngoai, bao gom phong cip ciru; phong
ngudi bénh; bd phén cén 1am sang.

2. Co s& vét chat: Cé phong kham, phong cap ctru, phong ngudi bénh,
phong xét nghiém co dién tich du dé trién khai cac phuong tién, dung cu phuc
vu cho cong tac kham bénh, chita bénh.”

7. Stra dbi Piéu 25 nhu sau:

“Piéu 25. Piéu kién cip gidy phép hoat ddng ddi véi phong khim
da khoa

Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Didu 23a Nghi dinh nay,
phong khéam da khoa phai dap img thém cac diéu kién sau:

1. Quy mod phong kham da khoa:
a)Co it nhét 02 trong 04 chuyén khoa ndi, ngoai, san, nhi;
b) C6 b phén cédn lam sang (xét nghiém va chan doan hinh anh).

2. Co sd vét chit: C6 phong cap cuu, phong lhuu ngu'm bénh, phong
kham chuyén khoa va phong tiéu phiu (néu thuc hién tiéu phiu). C4c phong
kham trong phong kham da khoa phai c6 du dién tich dé thuc hién k¥ thuat
chuyén mon.

3. Thiét bi y té: C6 hdp thudc chdng sbe va di thude cAp ciru chuyén khoa,
4. Nhan su:

So lugng béac sy kham b¢nh chita bénh hanh nghé co hiru phai dat ty 1&
it nhit 12 50% trén téng sé bac sy hanh nghé kham bénh, chita bénh cla
phong kham da khoa. Nguoi phu trach cac phong kham chuyén khoa va bg
phén cédn lam sang (xét nghlem va chin doan hinh anh) thudc Phong kham da
khoa phai la nguoi lam viéc co hitu tai phong kham.”



57

8. Sira d6i Diéu 26 nhu sau:

“Pidu 26. Didu kién cip gidy phép hoat dong d6i voi phong kham
chuyén khoa

Ngoai viéc dép img céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trir diéu kién vé ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuét, phong kham
chuyén khoa phai dép tmg thém cic diéu kién sau:

1. Co s vt chat:

a) Trudong hop thuc hién thu thuét, bao gbm ca ky thudt céy ghép ring
(implant), chdm ciru, xoa bép day 4n huyét thi phai c6 phong hodc khu vye
riéng danh cho viéc thuc hién thu thuét. Phong hodc khu vuc thuc hién thu
thuat phai c6 du dién tich dé thuc hién k¥ thuat chuyén mon;

b) Truong hop phong kham chuyén khoa thuc hién ca hai k¥ thuat ndi
soi tiéu hoa trén va ndi soi tiéu héa dudi thi phai c6 02 phong riéng biét;

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

2. Thiét bj y té: C6 hop thuée chéng sdc va da thudc cép ciru chuyén khoa.”
9. Sira ddi Diéu 30 nhu sau:
«Piéu 30. Didu kién cAp gidy phép hoat dong dbi v6i nha hj sinh

1. Ngodi viéc dap tmg céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh
nay, nha hd sinh phai dap tmg thém céc di€u kién sau:

a) Co so vat chét:

- Céc phong chitc nang phai dugc thiét ké lién hoan, hop ly dé thuan tién
cap clru, kham bénh, chita bénh;

- C6 cac phong kham thai, khdm phu khoa, phong nim cuia san phu. Céc
phong nay phai du c6 dién tich dé thyc hi¢n k¥ thuat chuyén mon.

b) Thiét bi y té:

- Cé du phuong tién vén chuyén cép clru trong va ngoai nha h¢ sinh.
Trudng hop khoéng c6 phuong tién cap ciru ngoai nha h sinh thi phai c6 hop
ddng v6i co so kham bénh, chira bénh da dugc cép gidy phép hoat dong va
duoc phép cung cép dich vu clp ciru, hé trg vén chuyen ngudi bénh;

- C6 hdp thude chdng séc va du thudc cép ctru chuyén khoa.
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2. Nguoi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuat cia nha hé sinh phai
dap tmg cac diéu kién sau diy:

a) La bac sy chuyén khoa san phu khoa hoac hé sinh vién trinh dg dai
hoc trér 1én ¢6 chimg chi hanh nghé;

- C6 thai gian hanh nghé kham bénh, chira bénh vé san phu khoa it nhat
la 36 thang sau khi dugc cap chimg chi hanh nghé hodic c6 thoi gian truc tiép
tham gla kham bénh, chira bénh it nhit la 54 thang Viéc phén cong, bd nhiém
ngudi chiu trach nhiém chuyén moén ky thudt ctia nha hd sinh phai duoc thé
hién bing vin ban.

3. Trudng hop nha hd sinh ¢ du didu kién cung cip dich vu khdm bénh,
chita bénh chuyén khoa nhi theo quy dinh tai Dleu 27 Nghi dinh nay hodc
tiém chung vac-xin theo quy dinh cua phép luat vé tiém chung thi dugc bd
sung vao quy mo, pham vi hoat dong chuyén mon ctia nha ho sinh.”

10. B6 sung Diéu 33a nhu sau:
“Piéu 33. Pidu kién cip gidy phép hoat ddng doi véi co sér dich vu y té
_ 1. Co so vat chat: Dép ing cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1

Diéu 23a Nghj dinh nay.

- Riél}g co s& dich vu y té néu cung cép dich vu kinh thubc thi phai cé
dién tich t6i thiéu la 15 m?,

- Phong tiém (chich), thay bang phai c¢6 dién tich it nhét 1a 10 m”.

2. Thiét bi y té:

Ngoai viéc dép ting céc diéu kién quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 23a
Nghi dinh nay, co s& dich vu y té néu cung cap dich vu:

a) Tiém (chich), thay béng, dém mach, do nhiét do, do huyét ap thi phai
c6 hgp thuoc chong séc;
b) Van chuyen cép ctru phai cd xe 6 td ciru thuong; c6 hop thudc chdng

sbc va da thude cap ctru. C6 hop ddng vén chuyén cap clru véi cong ty dich
vu hang khong néu co s ding ky vén chuyén ngudi bénh ra nudc ngoai.

3. Nhan su:

Ngodi viée dép img céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghj dinh nay,
tru dleu kién ve nguoi chju trach nhiém chuyén mén ky thuat, co s& dich vu y
té néu cung cép dich vu:

a) Van chuyen‘ cép ciru thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat
phai dap ing cac diéu kién sau:

- La bac sy c6 chimg chi hanh nghé.
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- C6 van biing chuyén mdn hogc chimg chi hodc gidy chimg nhan da
dwoc hoc vé chuyén nganh héi sirc cp ciru.

b) Tiém (chich), thay bang, &m mach, do nhiét do, do huyét ap; dich vu
cham séc sire khoe tai nha thi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat
phz’u la ngudi tot nghiép trung cap y tr& 1én 6 chimg chi hanh nghé va ¢ thoi
gian kham bénh, chita bénh vé tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét
do, do huyét ép it nhét 12 45 thang;

c) Kmh thude thi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat phai la
nguoi tot ng}uep trung cdp y trd 1én, c6 chimg chi hanh nghé va c6 ching chi
dao tao vé chuyén khoa mit hodc do kiém, chan doan tat khic xa mét;

d) ThAm my thi nguoi thuc hién xam, phun, théu trén da khong su dung
thudc gay té dang tiém tai co so dich vu thAm my phai co gidy chimg nhéin
hodc chimg chi dao tao, day nghé vé phun, xim, théu trén da do co s& dao tao
hodc day nghé hop phép cép;

d) Céc co s¢ dich vu chim séc st khoe tai nha cung cap cac dich vu
nhu thay bang, cit chi; vat Iy tri liéu, phuc hdi chirc nang; chim soc¢ me va bé;
lay mau xét nghiém, tra két qua chiam s6c ngudi bénh ung thu va cac dich vu
diéu dudng khéc tai nha, ngum chiu trach nhiém chuyen mon k¥ thuat d01 voi
co s& dich vu cham soc sirc khoe tai nha pha1 la ngudi tét nghiép trung cap y
tr&r 1én ¢6 chimg chi hanh nghé va cé thoi gian kham bénh, chita bénh it nhat
la 45 thang”.

11. Bb sung Diéu 45b nhu sau:

"Piéu 45b. Cip, cip lai, thu hdi gidy chirng nhin nguoi sé hiru bai
thube gia truyén va phwong phép chira b¢nh gia truyén

L. Ho so dé nghi cép, cép lai Gidy chu'ng nhan ngudi s¢ hitu bai thuoc
gia truyén va phuong phap chita bénh gia truyén (sau diy goi tat la Gidy
chimg nhén):

A X ,o
a) Ho so cap mai:

- Pon d& nghi cdp Gidy ching nhan theo Mau s6 01 Phy luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia
truyén theo Mau 6 02 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy chimg nhén sirc khoe trong thoi gian khong qua 06 thang tinh dén
ngay nop don theo mau quy dinh;

- Hai anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thoi gian khong quéa 06
thang tinh dén ngay nop don.
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b) Hd so d& nghi cép lai Gidy chimg nhén do bi mét, bi héng hay bi thu hdi:

- Pon dé nghi cép lai Gidy chimg nhan theo Mau s 04 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy ching nhén sirc khoe trong thoi gian khéng qua 06 thang tinh dén
ngay ndp don;

- 02 anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thdi gian khong qua 06
thang tinh dén ngay nop don.

2. Thii tuc cap méi Gidy chimg nhén ngudi s& hitu bai thudc gia truyén
va phuong phap chira bénh gia truyén:

.a) Ngudi dé nghi cip méi Gidy chimg nhan ngudi c6 bai thude gia
truyén, phuong phép chira benh gia truyen gui 01 bo ho so theo quy dinh vé
SoY te noi cu trd. Sau khi tié nhan hé S0, S& Y té cap cho ngudi dé nghi
Phiéu tlep nhan hd so dé nghi cap, cap lai glay chu'ng nhén ngudi c6 bai thudc
gia truyén hodc phuong phép chita bénh gia truyén theo Mau s6 05 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truorng hop ¢6 yéu cdu stra do:, bo sung hd so, trong thoi gnan 05
ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so, So Y té noi tlep
nhan hd so ¢é trach nhiém giri vin ban théng béo cho ngudi dé nghi cap Gidy
chimg nhén dé sira doi, bd sung hd so.

Trong thoi gxan 60 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu cau stra ddi,
bo sung hd so ma ngudi dé nghi cép Gidy chimg nhén khong stra doi, bo sung
hd so thi ho so dé nghi cip Glay chimg nhan khong con gia tri. Nguén dé nghi
phai ndp hd so méi dé dugc cap Gidy chimg nhén néu c6 nhu cau.

¢) Trudmg hop khong c6 yéu cdu stra ddi, bd sung ho so, trong thoi glan
10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ghi trén hiéu tiép nhan hd so, S& Y té noi
tiép nhin hd so c6 trach nhiém giri ho so dén HQI Pong y tinh, thanh phd tryuc
thude trung wong noi ngudi dé cu tri dé xin y kién;

c¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay nhédn dugc vin ban cla S& Y té,
Héi Péng y tinh ¢6 trach nhiém giri vin ban tra 16i theo Mau s6 03 Phu luc XV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén du'qc van ban tra 101 cua Hoi Dong y tinh, thanh pho truc
thudc trung wong, S& Y té cé trach nhiém td chirc hop Hoi dong dé tham dinh;

&) Trong thoi han 10 ngay 1am viéc ké tir ngay c6 bién ban hop Hoi dong
thAm dinh, S& Y té cép Gidy chimg nhin theo Mau so 06 Phu ]uc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay hodc ban hanh van ban vé viée tir chdi cap Gidy
chimg nhan va néu 1o 1y do tir choi.
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3. Giam ddc S& Y té tinh cép, cép lai, thu hdi Gidy chimg nhan ngudi cé
bai thude gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén.

4. Cac trudng hop thu héi Gidy chimg nhan:
a) Gidy chimg nhan dugc cép khong ding tham quyén;
b) Gidy chimg nhén c6 ndi dung trai phap luét;

c) Co ket luén cta Hoi dong chuyen mén cia S& Y té thanh 1ap vé viéc
ngudi duoce cip Glay chimg nhén cd sai s6t chuyén mén gay hau qua nghiém
trong dén strc khoé va tinh mang ngudi bénh;

d) Nguoi duge cip Gidy chimg nhén thudc mot trong céc d6i tuong quy
dinh tai khoan 4 Piéu 18 ctia Luat khdm bénh, chita bénh.”

12. Bb sung khoan 5 Piéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vuc cé diéu tri ndi trti chi ap dung dbi véi cac
phong kham da khoa khu vuc c6 diéu tri n6i tr( da duogc thanh 1ap va hoat
dong trude ngay Nghi dinh ndy c6 hi¢u lyc, tai cac khu vuc mlen nii, vung
sdu, vung xa, duge Uy ban nhén dén tinh, thanh phé va S& Y té cho phép
bang van ban.”

Chwong VI
LINH VUC MY PHAM

Diéu 12. Bii bé mjt sb vin ban, quy dinh thudc linh vue my phim

1. Bai bo cac quy dinh sau dy cua Nghi dinh s6 93/2016/ND—CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi quy dinh diéu kién san xuét my pham:

a) Khoan 1 Diéu 3.

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

d) Piém b khoan 2 Diéu 7.

2. Bai bo mét s6 quy dmh cua Thong tu sé 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 nam 2011 ciaB§ Y té quy dinh vé quan ly my pham:

a) Khoan 2 Diéu 4.
b) Piém b, d va g khoan 1 Diéu 34,
¢) Khoan 1 Diéu 35.
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Piéu 13. Sira dbi diém a khodn 3 Piéu 4 cia Nghi dinh so 93/2016/ND—CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh diéu kién san xuat
m¥ phim

“a) Nguyén liéu, Phu liéu, ban thanh pham dung trong san xuit my pham
phai dat tiéu chuan chat lugng ctia nha san Xuét.”

Chuong VII i
LINH VU'C PHONG, CHONG BENH TRUYEN NHIEM

Diéu 14. Bai bé mjt s6 quy dinh thudc linh vire phong, chong bénh
truyén nhiém

1. Bdi bo mét sé quy dinh cia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 cta Chinh pht quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém:

a) Piéu 2.

b) Piém d khoan 1 Piéu 4.

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

d) Piém b, d khoan 3 Piéu 5.

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

h) Piém b khoan 4 Diéu 6.

i) Diém d khoan 1 Diéu 7.

k) Piém c khoan 2 Piéu 7.

1) Piéu 8.

m) Piém d, e, h khoan 1 Diéu 11.

1) Piém b khoéan 4 Piéu 11.

2. Bai bé mét s6 quy dinh ciia Nghj dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chiing:

a) Piém ¢ khoan 1 Diéu 8.

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

d) Piém b khoan 1 Piéu 10.
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3. Bai bo Thong tu s6 43/201 UTT- BYT ngay 05 thiang 12 nam 2011 cua
Bd Y té quy dinh ché db quan ly mau bénh pham bénh truyén nhiém.

Piéu 15. Sira dbi, bd sung mot s6 quy dinh thudc linh vue phong,
chéng bénh truyén nhiém

1. Stra ddi mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét

nghiém:
a) Piém d khoan 1 Diéu 4 dugc stra d6i nhu sau:

"d) Co sé& quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan nay duoc phép bao quan,
luu gifr, sir dung, ghlen clru, trao dox va tiéu hiy mau mau, huyét thanh,
huyét tuong, nude tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac mau khéc tir ngum
¢6 chira hodc c6 kha néng chira tac nhan gdy bénh truyén nhiém cho ngudi,
cac chung vi sinh vat, mau ¢ chira vi sinh vt cé kha nang gay bénh cho
nguoi néu cd céc trang thiét b1 bao quan mau bénh pham va cc quy dmh vé
thue hanh chuan lién quan dén viée luu gilt, str dung, nghién ciru, trao do6i va
tiéu hity mau bénh phim."

b) Diém b khoan 1 Diéu 5 nhu sau:
"b) Cé dung cu rira mit khan cép, hop so ciru.”
¢) Khoan 1 Diéu 9 dugc sira déi nhur sau:

"1. Co s xét nghiém an toan sinh hoc cép 1, cap II, cap III phai tudn thu
cac diéu kién vé co s& vat chét, trang thiét bi, nhan sy va thuc hanh; bao tri,
bao dudng, hiéu chuin thiét bi xét nghiém; gidm sét viéc thuc hanh trong
xét nghiém."

d) Khoan 1 Diéu 10 dugc sira d6i nhu sau:

"1.Bytruong Bo Y té thdm dinh, cip moi, cép lai va thu hdi Gidy chimg
nhén co sor xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc dbi vdi cic co s& xét
nghiém cap III (sau diy g01 tat la Gidy chimg nhén an toan sinh hoc), trir cac
co s& xét nghiém thude thdm quyén quan 1y cia B Quéc phong."

d) Piém b khoan 1 Diéu 11 dugc stra di nhu sau:

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

e) Piém c, d khoan 2 Piéu 11 dugce sira ddi nhu sau:
"c) Béo céo vé céc thay dbi lién quan dén nhan su (néu co)."

"d) Béo cdo vé céc thay ddi lién quan dén co s& vat chat."



64

g) Khoan 1 Piéu 17 duogc sira dbi nhu sau;

"1.BO Y té kiém tra dinh ky hoéc dot xuét tién hanh thanh tra céc co s&
xét nghiém da duoc cip Glay ching nhén an toan sinh hoc cap 1T va cac co
s xét nghiém da tu céng bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép I, cép II trén
pham vi toan quéc."

h) Khoan 2 Diéu 19 dugc sira d6i nhu sau:

"2. Hang nam, co s& xét nghi¢m an toan sinh hoc cap III phai té chirc
dién tap phong nglra va khéc phuc su ¢ an toan sinh hoc theo quy dinh ctia
B6 truong Bo Y te."

i) Khoan 4 Diéu 20 dugc stra déi nhur sau:

"4. Truong hop su cb xay ra tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép I,
va cap 111 lan truyén rong, anh hudng lcm dén cong ddng dan cur hodc an ninh
quéc gia thi viéc xtr ly, khic phuc sur ¢b thuce hién theo quy dinh tai Muc 2
Chuong IV cua Luat phong, chéng bénh truyén nhiém."

2. Sira ddi, bd sung Piéu 36 Nghi dinh so 89/2018/ND-CP ngay 25
thang 6 nam 2018 cua Chmh phu quy dmh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua
Luét phong, chdng bénh truyén nhiém vé kiém dich y té bién gidi nhu sau:

"1. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Gidy khai bdo y té d6i véi san phdm sinh hoc, md, bd phén co thé
nguoi nhap khau nham myc dich dy phong, nghién ci, chén dodn, chira bénh;

b) Glay khai bao Y té va gidy phep nhap khau ctia Bo Y té dbi véi miu
mau huyét thanh, huyet twong, nudc tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cdc
mau khac tir ngudi c6 chira hodc c6 kha ning chira tic nhan gy bénh truyén
nhiém cho ngudi, céc ching vi sinh vat, miu c¢é chia vi sinh vit c6 kha néng
gy bénh cho ngudi nhip khiu nhim muc dich dyu phong, nghién ciru, chan
doan, chira bénh.

2. Hd so dé nghi nhap khéau bao gom:

a) Vin ban d& nghi cap gidy phép nhap khau theo Mau sb 25 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyet dinh phé duyet cta co quan cé thdm quyen cho phép
thue hién dé tai hodc du 4n nghién ciru con hiéu luc ho#c ban sao dé cuong dé
tai hodc vin kién dyu 4n da dugc phé duyét hodc ban sao vin ban thoa thuén
con hiéu luc hodc tai liéu cé lién quan gilra cac co s¢ trong nudc va nudce
ngoat vé viéc nhép khiu mau bénh phém;
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¢) Ban sao ban tu cong b dat tiéu chudn an toan sinh hoc déi véi co s&
x€t nghiém an toan sinh hoc cap I, 11 hodc Gidy chimg nhan co s& xét nghiém
dat an toan sinh hoc doi véi co sd xét nghiém an toan sinh hoc cép I11.

3. Thil tuc cép phép nhép khau:

a) Co so dé ngh; cap phép nhap khéu ndp hé so truc tiép hodc giri qua
dudng buu dién ve Bd Y té;

b) Trudng hop khéng c6 yéu cdu stra ddi, bd sung hd so, BOY té cap phép
nhap khéu trong thi han 15 ngay ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhén hé so;

¢) Truong hqp co yéu cau stra ddi, bo sung ho so, Bo Y té gm van ban
cho co so dé yéu céu stra ddi, bd sung ho so trong thoi han 10 ngay ké tir ngay
ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

d) Trong thoi han 30 ngéy, ké tir ngdy B0 Y té c6 van ban thong béo sira
d6i, bd sung, o SO dé nghj cap phép nhap khéau phai ndp ho so sira doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra doi, bd sung hd so thi
phai thyc hién lai tir dau thu tuc nhép khau miu bénh pham;

d) Truémg hop hd so sira dbi, bd sung khéong dép (mg yéu cau, Bo Y té
¢6 vin ban thong bdo cho co s¢ theo quy dinh tal diém ¢ khoan nay. Truong
hop khéng co yéu cau stra doi, bd sung déi véi hd so sira d01 bd sung, B6 Y
té c4p phép nhap khéu theo quy dinh tai diém b khoan nay.”

3. Sira d6i mot s6 diéu clia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 théng 7
niam 2016 cua Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung:

a) Diém d khoan 1 Diéu 8 dugc stra d6i nhu sau:

“d) C6 thiét bj theo dai nhiét d6 ctia vac xin trong qua trinh vén chuyén,
bao quan, sir dung va ghi chép day du khi van chuyen giao hang. Tai co so
bao quan vic xin phai theo dai nhiét do t6i thiéu 02 lan/ngay.”

b) Piém a khoan 1 Piéu 9 duge stra d6i nhu sau:

“a) Khu vue tiém ching phai bao dam che dugc mua, ning, kin gid,
thong thoang va bé tri theo nguyén tic mdt chiéu tir dén tlep, hudéng dén, tu
van, kham sang loc, thuc hién tiém ching, theo d&i va xir tri phan img sau
tiém ching.”

¢) Diém b khoan 3 Diéu 9 dugc sira d6i nhu sau:

“b) Nhan v1en y té tham gia hoat dong tiém ching phai dugc tap huén
chuyen mén vé tiém ching. Nhén vién tryc tiép kham sang loc, tu vén, theo
doi, xtr tri phan ung sau tiém chung phé.l c6 trinh d¢ chuyén mon tir y sy tro
1én; nhan vién thuc hanh tiém ching c6 trinh d6 tir trung cép Y hoc hodc
trung cép Didu dudng - Ho sinh trd 1én.”
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d) Piém ¢ khoan 1 Diéu 10 dugc sira d6i nhu sau:
“c) Co phich vic xin va hop chéng sbc theo quy dinh cua Bg trudng Y té.”
d) Diém b khoan 2 Piéu 10 duge sira d6i nhu sau:

“b) Co s vt chét: Bé tri theo nguyén thc mot chiéu tir don tiép, huéng
din, tu van, kham sang loc, thuc hién tiém chiing, theo doi va xir tri phan img
sau tiém chung.”

e) Piém ¢ khoan 2 Piéu 10 dugc sira d6i nhu sau:

“c) Trang thiét bi: Co phlch vic xin hodc hom lanh va hop chdng sbc
theo quy dinh ctia B§ trudng Y té.”

g) Diém d khoan 2 Piéu 10 dugec sira ddi nhu sau:

“d) Nhén sy: Co t6i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dap ing diéu
kién quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh nay.”

h) Khoan 2 Diéu 11 duoc sira dbi nhu sau:

“2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc thong bdo du
diéu kién tiém ching, S&¢ Y té phai dang tai thong tin vé tén, dia chi, ngudi
dimng dau co so da cong bd du diéu kién tiém chiing trén Trang thong tin dién
tir cua S6 Y té ('t.hm diém tinh ngay phai cdng b théng tin duge xac dinh theo
déu cong vin dén cia S¢ Y té).”

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

Piéu 16. Bii bé mot s6 quy dinh thudc linh vue phong, chong
HIV/AIDS

1. Bdi bo céc quy dinh sau day cua Ngh1 dinh sb 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh pht quy dinh diéu kién thyc hién xét nghiém HIV:

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

2. Bidi bd cic quy dinh sau day cua Nghi dmh s0 90/2016/ND- CP ngay
01 Lhang 7 ndm 2016 cua Chmh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chét dang
thudc phién bing thudc thay thé:

a) Piém b, ¢ va d khoan 1 biéu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoén 2 Diéu 12.
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c¢) Noi dung “So luong nhan vién lam vigc toan thoi gian phai dat ty 1€ tur
75% trd 1€n trén tong s6 nhan vién cla co s& diéu tri thay thé” quy dinh tai
diém h khoan 3 Piéu 12.

d) Piém b khoan 1 Piéu 13.

3. Bdi bo Thong tu s6 15/2013/TT-BYT ngay 24 thang 5 nim 2013
huéng dén bao dam chat lugng thuc hién k¥ thudt xét nghiém HIV.

Diéu 17. Sira dbi, bé sung mot s6 dieu ciia Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP
ngay 01 thing 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh diéu kién thue hién
xét nghiém HIV

1. Diéu 4 duoc sira ddi nhu sau:

“1. Xét nghiém sang loc HIV do co sd y té cung cip:
a) Nhan su:

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

- Cé trinh d6 chuyén mdn tir trung hoc chuyén nghiép tré 1€n thudec mot
trong cac chuyén nganh sau: Y, dugc, sinh hoc, héa hoc;

- Pa dugc tap hudn vé k¥ thuat xét nghiém HIV;

b) C6 trang thiét bi xét nghiém va béo quan sinh phm, mau bénh phim
. pht hop véi k¥ thuét xét nghiém HIV ma co s& dé thyuc hién;

¢) Co s& vit chat: C6 dia diém c6 dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong:

a) Nguoi lam xét nghiém cé kién thirc vé tu vin, xét nghiém HIV va
thue hién xét nghiém HIV theo huéng din ctia nha san Xuét;

_ b) C6 dung cu xét nghiém, bao quan sinh phdm phl hgp véi loai sinh
pham xét nghiém HIV duoc sir dung.”

2. Piém a khoan 1 Diéu 5 duoc sira ddi nhu sau:

“Nhéan vién phu trach chuyén mon phai c¢6 trinh dg dai hoc tr¢ lén
chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hodc héa hoc, c6 kinh nghiém vé xét nghiém
HIV tir 06 thang trd 1én.”

3. Khoan 3 Diéu 5 duoc stra ddi nhu sau:
"3. Co s& vat chit bao dam tdi thidu cac diéu kién sau:

a) Khu vuc thuc hién xét ngh1¢m sit dung cac vt liéu khéng thim nuéc,
chiu dugc nhiét va cac loai héa chit in mon. Bao dam 4nh sang, thoang, sach,
tranh bui, chong 4m va c6 nude sach;
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b) Ban xét nghiém dé lam sach bing cac chét tiy rira théng thudong, dugc
dat & vi tri da 4nh sang va tranh luong gio;

¢) C6 chd rira tay;

d) C6 phuong tién hofic bién phép xir Iy chét thai tru6e khi chuyén vao
noi chira chat thai chung."

4, Diém ¢ khoan 4 Diéu 5 duoc stra ddi nhu sau:

“c) C6 két qua thyuc hién xét nghle;m chinh xéc trén bd mau kiém chuin
clia co s& xét nghiém HIV duge Bd Y té cong nhén.”

Chuong IX :
LINH VU'C SUC KHOE SINH SAN

Diéu 18. Bii bé mjt sé quy dinh thude linh vye sire khoe sinh sin

1. Bai bo Diéu 7 Nghj dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2008
cua Chinh phu vé xéc dinh lai gidi tinh.

2. Bai bd khoan 1 Piéu | Nghi dinh s 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cua Chinh pht ban hanh sura dbi, bd sung mot sd diéu cua Nghi
dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 théng 01 nam 2015 cua Chinh phu quy dinh

vé sinh con béng k¥ thudt thu tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai
hd vi muc dich nhan dao.

3. Bdi bo Thong tu so 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 nam 2010
huéng dan thi hanh mét s6 dleu Nghi dinh so 88/2008/ND-CP ngay 05
thang 8 nam 2008 ctia Chinh phu vé xac dinh lai gidi tinh.

Diéu 19. Sira dbi, bé sung mdt s6 quy dinh thude linh vue sire khoe
sinh san

1. Sira d6i, bd sung Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2008
cua Chinh phu vé xac dinh lai gidi tinh nhu sau:

a) Diéu 8 dugc stra dbi nhu sau:

"Piéu 8. Diéu kién dbi véi co sé' kham bénh, chira bénh duwge phép
can thiép y té dé xac dinh lai giéi tinh

Bénh vién dugc thyc hién can thiép y té dé xc dinh lai gi6i tinh khi dép
img cdc diéu kién sau:

I. La bénh vién cong lap da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén
tinh, tuyén trung wong hodc bénh vién tu nhian cé khoa ngoai va khoa san
hoiéc khoa nhi.
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2. Du'qc cap c6 tham quyen phé duyét pham vi hoat dgng chuyén mon ve
can thiép y té dé xac dinh lai gidi tinh."

b) Piéu 10 duoc sira d6i nhu sau:

"Co s& kham 'bénh, chita bg¢nh da thyc hién viéc can thiép y té xac dinh
lai gidi tinh cap gidy chirng nhén y té cho cho ngudi da duge xéac dinh lai gioi
tinh theo mau ctia co s& kham bénh, chita bénh."

2. Sira doi, bd sung Ngh| dinh s6 10/2015/ND-CP ngy 28 thing 01 nam 2015
cua Chmh phii quy dinh vé sinh con bing k¥ thuét thu tinh trong éng nghiém
va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao nhu sau:

a) Khoan 2 Piéu 7 dugce sira ddi nhu sau:

"2. Co sg vat chat, trang thiét bi y té va nhan sy dé thuc hién k¥ thuét thu
tinh trong 6ng nghiém bao gom:

a) Co s Vit chét:
- C6 phong hdi sire cip cin;
- C6 xét nghiém noi tiét sinh san;

- Co6 don nguyen riéng cho vigc thuc hién k¥ thudt thu tinh trong bng
nghiém gém cac phong: Choc hit noan; ly tinh tring; lab nudi cay; xét
nghiém va lgc rira tinh trang dap Ung cic tiéu chuén theo khuyén céo cia To
chire Y té thé gidi.

b) Trang thiét bi y té:

Cé téi thiéu cac trang thiét bi y té: 02 ti cdy CO,; 02 ti am; 01 binh
trit tinh triing; 01 mdy ly tdm; 01 binh trir phéi dong lanh 01 mady siéu am co
dau do 4m dao; 01 kinh hién vi dao ngugc; 02 kinh hién vi soi ndi; 01 bd tu
thao tac.

c¢) Nhan suy:

Nhén su truc tiép thuc hién k§ thuét thu tinh trong 6ng nghiém phai dap
g cac yéu cau sau day:

- C6 it nhét 02 béc sy dugc dao tao vé k¥ thuat thu tinh trong ong
nghiém va 02 can bd cé trinh d6 dai hoc y, duge hodc sinh hoc duge dao tao
vé phoi hoc lam sang;

- 02 bac si lam sang phai c¢6 chimg chi hanh nghé theo quy dinh cta Luat
kham bénh, chira bénh;
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- Cac nhén sy phai ¢6 vin bang, chimg chi hodc chimg nhéin da duoc dao
tao vé ky thuét thu tinh trong 6ng nghi¢m do co s dao tao trong nudc hodc
nudc ngodi cap;

- Céc nhén sy phai ¢6 xac nhén da thuc hanh it nhét 20 chu ky dleu tri vo
sinh bing ky thudt thu tinh trong éng nghiém do co s¢ da dugc Bo Y té cong
nhan du diéu kién thuc hién k¥ thuat thu tinh trong dng nghiém cap

b) Stra ddi Mau sd 02 - Bién ban Thiam dinh co s& dugc thuc hién k¥
thudt thy tinh trong 6ng nghiém, luu giir tinh tring, luu giir phéi kém theo
Nghi dmh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 théng 01 ndm 2015 cua Chinh phu quy
dinh vé sinh con bing k¥ thuit thu tinh trong éng nghiém va diéu kién mang
thai hd vi muc dich nhéan dao."

Chuong X
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 20. Hiéu lwe thi hanh

Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

Di¢u 21. Piéu khoin chuyén tiep

1. Diéu khoan chuyén tiép d6i véi Nghi dinh sé 89/2018/ND-CP:

a) Poi voi don vi da duoc cép phép xudt, nhap khiu miu bénh pham
truoc ngay Ngh; dinh nay cé hiéu luc thi hanh duoc thuc hién viéc nhip khau
mau bénh phdm theo cac ndi dung da ghi trong gidy phép;

b) Dbi v6i don vi dé nghi cp phép xudt, nhap khau mau bénh phim da
nop ho so trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu h,rc thi hanh nhung chua dugc
cép gidy phép thi thyuc hién viéc nhap khau mau bénh phdm theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

2. Diéu khoan chuyén tiép déi véi Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP:

a) Céc co s& xét nghiém da dugc cép gidy ching nhan phai tiép tuc duy
tri cac diéu kién theo quy dinh trong thoi han hidu luc cua gidy chimg nhén va
thue hlgn viée tu cong bd hodc cip lai gidy chung nhan trude khi gidy chimg
nhén hét hiéu luc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi
dinh nay;

b) Cac co sd xét nghiém da thyuc hjén viéc ty cong bd co s& xét nghiém
dat tiéu chuan an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri cac diéu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;
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c¢) Cac co so xét nghiém hoat dong xay dung mai hodc cai tao sau ngay
Nghi dinh ndy c¢6 hiéu lyc phai dap tmg ding cic diéu kién vé an toan sinh
hoc phii hop véi timg cp d3 theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

3. Piéu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP:

a) Co sé tiém ching da dugc cip gidy chimg nhén co s& du diéu kién
tiém ching phai tiép tuc duy tri cic diéu kién theo quy dinh trong thdi han
hiéu luc cia gidy chimg nhén va hoan thanh viéc tu cong bd co s& du diéu
kién tiém ching trudc khi gidy chimg nhén hét hiéu luc theo quy dinh tai
Nghi dinh s§ 104/2016/NB-CP va Nghi dinh nay;

b) Péi véi co s& tiém ching da cong bd co s& du diéu kién tiém ching
phai tiép tuc duy tri c4c diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

¢) Péi véi co s& tiém ching hoat dong sau ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu
luc phai dép tmg céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

4. Piéu khoan chuyén tiép dbi v6i Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP:

a) Céc hd so dé nghj cip chimng chi hanh nghé hoic cap gidy chimg nhan
dt diéu kién kinh doanh dugc hodic cép phép xudt khiu, nhip khau thudc,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP da nop
trude ngay Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi hanh dugce thyc hién theo quy dinh
ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

b) Cac nguyén liéu lam thudc dé san xuit thude theo hd so ding ky thudc
da c6 gidy ding ky luu hanh thudc da dugc cong bd trude ngay Nghi dinh nay
¢6 hiéu luc tiép tuc duoc phép nhép khiu dén hét thoi han hidu luc cia gidy
dang ky Iru hanh thudc;

¢) Céc thube di duge cic co sé ban 1& thudc trong khuén vién co sd
kham bénh, chita bénh mua vao trudc ngdy Nghi dinh nay c6 hi¢u luc dugc
thue hién theo quy dinh tai Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

5. Diéu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP:

Céc hd so dé nghi cip chimg chi hanh nghé hodc cdp gidy phép hoat
déng trude thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi 4p dung theo quy dinh clia
Nghi dinh s 109/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu.
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Pitu 22. Trach nhiém thi hanh

Céc B9 trudng, Thu truéng co quan ngang bd, Thu trudng co quan thude
Chinh pha, Chu tich Uy ban nhén dén tinh, thinh/phé truc thue trung wong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:
- Ban Bi thu Trung vong Dang;
- Thil tuémg, cdc Phé Thi twéng Chinh ph;
- Céc b, co quan ngang bd, co quan thuge Chinh phi; ,
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé tryrc thugc trung wongy
- Viin phdng Trung vong va cdc Ban clia Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;
- Vian phong Chi tich nudce;
- Hoi ddng dén toc va cac Uy ban cia Qubc hoi;
- Viin phong Québc hi;
- Tod 4n nhén din i cao; % " .
- Vién kiém sét nhan dan téi cao; guyen Xuian Phuic
- Kiém toan nha nuéc;
- Uy ban Gi4m st tai chinh Qudc gia;
- Ngén hang Chinh sich xa hdi;
- Ngéin hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mit trin T4 qudc Viét Nam;
- Co quan trung wong ciia céc doan thé;
- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg Iy TTg, TGD Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vj truc thude, Cong béo;
- Luu: VT, KGVX (2b). pc 205




. Phu luc I
A KEM THEO NGHI PINH SO 67/2016/ND-CP
JNGAY 01 THANG 7 NAM 2016

G Keh Hhgh Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP

héng 11 nim 2018 ctia Chinh phii)

Mausé 01 | Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhan co s¢ di diéu kién an
toan thye pham

Mausd 02 | Bién ban thim dinh diéu kién an toan thuc phim co s&

Mau s6 03 Gidy chimg nhén co s& di diéu kién an toan thuc phim




Maiu s6 01

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

sy M i thang........ nam 20...
PON PE NGHI

Cip Gidy chirng nhin co sé di diéu kién an toan thue phim

Kinh gli:..ciianmiinniiviimaisasoamis

HO VA tBN CHU GO S: <covcnivscassissasassrsnsassassssnssasansiossasnssnsoassnsorsansassnsassasassasnss

Tén co s& san xuat dé nghi cdp Gifly chitng nhln::vmiissaiianas

Dia chi €O ST SAN XUALL.....uveeereriieereieii e eeeiieeriineerraneeeessaanesaens

DI ORI o aarmmsvesnaenssamsns BRRES v arussmarexsrnasanrnnerssns st aassaene HiR RETANESES

Pé nghi dugc chp Gidy chung nhin co s& du diéu kién an toan thuc
phim cho san xudt (loai thuc phdm va dang sin BRI I osrsemnamsrasosis

CHU CO SO

(Ky, ghi ré ho tén)



Miu s6 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
......... , Ngay............. thang............ nam 20
BIEN BAN
ThAm dinh diéu kién an toan thyc phim co sé
Thuc hién Quyét dinh s6 ......... , NZAY........ thang...... NAM..evvvrrnnnns
B i e e e e e OGS B T S S B A
HoOm nay, ngay ...... thang.....ndm ......... , Poan thim dinh gdm cé:
RSP RRR Trudng doan
o Tt Thu ky
B S G A TR N SRS Thanh vién
" SR URUUT, JOU- SO s co Sy SRS Thanh vién
i e e e ey Thanh vién
tién hanh thdm dinh diéu kién an toan thyc pham tai co sO: ...........
U A s im i R S S S S S R aS wavaais
PO PRGN vt assommviwivimvsimsiamrssmhrsis aaivssis B vscnsvimisassisnssasiasommiaesiniss
Pai di€N CO SO L.unniiiiiiiieiiiiiirreeirrer e e eeeeeeeeeereessaessasssssssseaaresssessesessssassanes
G R T B R O PN RS RS
KET QUA THAM PINH
I. KIEM TRA HO SO GOC:

1. Thong tin vé Gidy chimg nhan kinh doanh/Gidy ding ky doanh nghiép.
2. Hd so nguyén lidu, phu gia, chit hd trg ché bién, ngudn nude san xuat.

A . ~ ’ . ~ 4 « A . . A ’
3. Ho so xac nhén sirc khoe, tap huan kién thirc an toan thyc pham cia
2 h \ N\ " * ‘
chii co s& va ngudi truc tiép san xuat.

I1. KIEM TRA THU'C TE VE PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM:
1. Pia diém, dién tich co s&, khu vuc san xuat/ché bién.

2. Thiét ké, két cu nha xuéng san xuét/ché bién, kho, nha v¢ sinh, noi
thay do bao ho lao dong, cong ranh thodt nude, noi thu gom, xir ly chat thai.



3. Trang thiét bi, dung cu san xut, ché bién, bao g0i, bao quan, van
chuyén, phong chdng con tring va dong vat gay hai...

A ’ » A A A A v
4. Nguon nudc san xuat, ché bién thue pham/thire an.

5. Nguyén liéu thyc phém, phu gia, chét hd trg ché bién va bao bi/dung
cu chira dung thyc pham/thirc an.

6. Strc khoé/bénh truyén nhim cép tinh ctia ngudi san xuat/ché bién ....

7. Céc ndi dung khéc c6 lién quan.

III. PANH GIA VA KET LUAN:

1. Danh gia viéc dap ing cuia co s¢ doi voi cac yéu cau dié}x kién an toan
thuc pham (Diég kién vé dia diém, co s& vat chat, trang thiét bi dung cy,
nguyén liéu, nguon nude, thuc hanh vé sinh... ) ..o,

3 BRI e e s

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

[]
Khoéng dat [ ]
]
[]

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

Bién ban két thic hdi: ......... B v ngay ......... thang......... nim ...
va lap thanh 02 ban c¢6 gid tri phap ly nhu nhau. Mgt ban do co quan thim
dinh gilr va mét ban do chi co s gitr.

DPAI DIEN CO SO TRUONG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghiro ho tén)

IV. KET QUA PANH GIA KHAC PHUC (POI VOI TRUONG HQP
CHO HOAN THIEN)

at []
Khong dat [:I
By e (1 T30S £ e

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

wery NEay...thang...nam 20...
TRUONG POAN THAM PINH

(Ky, ghi ro ho tén)

(1) Ghi r tén nhém, dang thyc phim dwoe san xuét hoac kinh doanh dich vu dn udng



Miu s6 03
TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CAP Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé:  ..../20.../ATTP-CNPK

_ GIAY CHUNG NHAN )
CO SO PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM

CHU CO SO
Tén co so:
Pia chi:

PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM THEO QUY PINH
GIAY CHUNG NHAN NAY CO GIA TRI 3 NAM KE TU NGAY KY

...... , hgay... thang... nam...
PAI DIEN CO QUAN CAP
(Ky tén, dong dau)

(1) Ghi rd tén nhém, dang thuc phim duoc san xuét hogc kinh doanh dich vy an uéng



Phu luc II
IA NGHI PINH SO 54/2017/ND-CP
s THANq 5 NAM 2017

Mau s6 06 Phu luc I

Ching chi hanh nghé dugc cip theo hinh thirc xét hé so

Mau s6 07 Phu luc [

Chimg chi hanh nghé duoc cép theo hinh thirc thi

Mau s 19 Phu luc I

Pon & nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

Mau sé 19 Phu luc II

Pon hang mua thubc gy nghién, thudc huémg thin, thudc tién
chat/nguyen liéu lam thudc 1a duge chét giy nghién/dugc chét
hudng than/tlcn chét dung lam thudc; nhuong lai nguyén li¢u
lam thudc 1a duorc chit gay nghién/dugc chit hudng thin/tién
chét ding lam thude

Mau sb 03 Phu luc IIT

Bao cdo nguyén liéu 1am thude 1a dugc chit gay ngl'uen duogc
chat huéng than, tién chit ding lam thudc dé san xuat thude
xuit khiu

M3u s6 04 Phu luc I1I

DBon hang xuit khau thudc phéng xa, thuoc trong danh muc
thuoc dugc chit thude danh muc chit bi cdm sir dung trong
méot s nganh, linh vuc; thude doc

Mau sb 05 Phu luc 111

Pon hang xuét khau du'qc chat trong danh muc thuoc dugce
chit thugc danh muc chét bi cAm sir dung trong mét sé nganh,
linh vure, nguyén lidu déc 1am thude

Mau s6 15 Phu luc III

Don hang nhép khiu vic xin/sinh pham/thudc hoa dugc chua
¢ gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam, trir thude gay
nghnen thuoc huéng thn, thudc tién chat, thuoc dang phoi
hop c6 chira dugce chat giy nghlen thuée dang phéi hop c6 chira
dugc chét huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chét

Mau sb 16 Phu luc 111

Don hang nhap khau thude gay nghién/thude huorng
than/thude tién chat/thude dang phdi hop ¢6 chita dugc chit
gay nghlen/thuoc dang phdi hop co chira duge chét _huéng
than/thuée dang phéi hop c6 chira tién chit chwa c6 gidy ding
ky Iwu hanh thudc tai Viét Nam

Mau sb 17 Phu luc I

Pon hang nhép khéu thube dugce lidu/thude cd truyén chua c6
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
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Mau s 18 Phu luc I11

Béo céo két qua kmh doanh thudc gay ng}uen/thuoc hudng
than/thude tlen chit/thuéc phong xa/thUOC dang phéi hop ¢6
chira duoc chit gy nghlén/thuoc dang phéi hop cd chira dugc
chét huéng than/thudc dang phm hop c6 chira tién chat/thuoc
trong danh muc thude, duge chét thude danh muc chét bi cim
trong mot so nganh, linh virc

Mau sé 19 Phu luc III

Danh muc vic xin/sinh pham/thuoc héa duge chua cé gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam de nghl nhip khau dap
tmg nhu cau didu tri ddc biét, trir thude gy nghién, thude
hudng than thudc tién chat thude dang phox hop ¢6 chira
dugc chit giy nghién, thudc dang phm hop c6 chira duge chét
huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chit

Mau sb 20 Phu luc III

Danh muc thude gdy nghién, thuéc huéng than, thudc tién
chét, thudc dang phdi horp ¢6 chira dugc chét gay nghlen,
thude dang phéi hQ’p co chu'a duqc chat hucmg than, thudc
dang ph01 hgp cé chira tlen chét chua cé gidy déng ky luu
hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khau déap tmg nhu cau
diéu tri dic biét

Mau s6 21 Phu luc III

Danh muc thuée dugc liéu/thude co truyén chua cé gidy ding
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhip khau dap img
nhu cau diéu tri dic biét

Mau sb 22 Phu luc III

Béo cdo vé viée sir dung thudc nhidp khiu dap {mg nhu céu
diéu trj dic biét

Mau s6 23 Phu luc I11

Ban cam két clia co s& san xuit/co so s¢ hitu glay phep san
pham vé viéc dam bao chét lwong véc xin, sinh phdm nhép
khiu vao Viét Nam

Mau s6 24 Phu luc I11

DPon hang nhap khiu vic xm/smh pham/thudc héa duge chua
¢6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién
trg nhan dao, trir thubc gay nghlen thude huong thén, thude
tién chit, thudc dang phoi hgp c6 chira dugce chét gdy nghién,
thude dang phdi hop c6 chira duge chét hudéng théan, thudc
dang phéi hop c6 chira tién chat

Mau s 25 Phu luc III

Pon hang nhap khau thude gy nghxen thude huo'ng than,
thubc tién chit, thudc dang phdi hop ¢ chira dugc chat gay
nghlen thude dang phdi hop cé chira duge chit hudéng than,
thuc dang ph01 hop c6 chira tién chat chua c6 gidy ding ky
Iwu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién trg nhan dao
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MAu s6 26 Phu lyuc III

Pon hang nhép khéu thudc dugc liéu/thuéc cd truyén chua cé
K - ’ 2 A - . a y SR e oA

giay dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam dé vién trg, vién trg

nhén dao

MAu sb 27 Phu luc III

Pon d& nghi nhap khéu thubc chua c6 gidy dang ky lwu hanh
thudc tai Viét Nam khong vi muc dich thuong mai

Mau sb 30 Phu luc III

MAu Céng vin cho phép nhap khéu thudc dang phéi hop c6
chira dugc chét g nghién, thudc dang phéi hop c6 chira
dugc chét huéng than, thudc dang phoi hop c6 chira tién chit

MAu s6 33 Phu luc III

Pon hang nhép khiu thudc gdy nghién, thudc huéng thén,
thudc tién chét, thudc dang phéi hop cé chira duge chét gay
nghién, thuéc dang phéi hop cé chira duge chit huéng thén,
thubc dang phéi hop ¢ chira tién chét c6 gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam

M3u sé 34 Phu luc III

Pon hang nha khéu thube phéng xa, thude déc, thuéc trong
danh muc thudc, dugc chét thudc danh muc chit cdm sir dung
trong mot sb nganh, linh vuc c6 gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam

MAu s6 35 Phuy luc III

Pon hang nhap khiu nguyén liéu 1am thudc la dugc chét gy
nghién, dugc chit huéng thin, tién chét ding 1am thudc

Mau sb 36 Phu luc III

Pon hang nhép khau nguyén ligu 1am thuc 13 duge chat, ban
thanh pham thudc, trir duge chét gy nghién, dugc chét huéng
thin, tidn chét ding lam thudc

MaAu sb 37 Phu luc III

Béo cdo sit dung nguyén liéu lam thudc 12 dugc chét gy
nghién, duge chit huéng thén, tién chét ding lam thude, duge
chét trong danh muc thuéc, duge chét thuéc danh muc chét
cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vyc sir dung trong san
xuét thube

M3u s6 38 Phu luc III

Béo cédo két qua kinh doanh thuéc thanh phim san xuét tir
nguyén liéu @& nghi nhép khau

M4u s6 41 Phu lyc I

Pon hang nhap khau dugc lidu, ban thanh pham dugc ligu

MAu sé 43 Phu luc III

Don hang nhép khéu t4 duoc, vo nang, bao bi tiép xuc truc
tiép véi thubc, chat chuén




MaAu s6 46 Phu luc I1I

Danh myc nguyen litu d& san xuét thudc theo hd so ding ky
thudc da c6 gidy dang ky luu hénh tai Viét Nam dugc nhép
khiu khéng phai thuc hién cép phép nhép khau/Danh muc
nguyén liéu lam thubc phai kxem soat déc biét dé san xuét
thuoc theo hd so ding ky thuoc da c6 gidy dﬁng ky luu hanh
tai Viét Nam phai thuc hién cép phép nhép khéu

M3u sé 47 Phu luc III

Béo cdo nhép khéu 16 vic xin

Maiu s6 48 Phu luc I1I

B4o céo nhip khéu 16 thuc chua cé gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam

MAu sb 49 Phu luc ITI

Bio céo xuit khiu, nhap khau véc xin

MAu s6 50 Phu luc I

Béo céo xufit khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thude

M3u s 06 Phu luc VI

Gidy xé4c nhin ni dung thong tin thuoc theo hinh thirc hoi
thdo gi6i thidu thubc/quang cdo thuoc qua phuong tién hoi
thao, hoi nghi, su kién gidi thig¢u thude

M3u s6 07 Phu luc VI

Phxéu tiép nhan vin ban thong bido ndi dung thoéng tin
thudc/quéang céo thubc can dinh chinh

MAu sb 01 Phu luc VII

Bang ké khai gi4 thudc nuéc ngoai nhép khéu vao Viét Nam

MaAu sé 02 Phu luc VII

Béng ké khai gia thudc san xuét trong nudc

Mau sé 03 Phu luc VII

Béng ké khai lai gi4 thudc nuéc ngoai nhap khau vao Viét Nam

MAu s6 04 Phu luc VII

Bang ké khai lai gia thudc san xuét trong nuéce




Méu s6 06 Phu luc I

SO YTE... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Rak CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 hiéu: /g)CHN-D-SYT-... M

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

Chingnhdn OngBE™: . .c..oonereassssosssnisdsisremisiibbrRasms b i oimss
Ngay, thang, ndm sinh: . ) NS AR RSERS
S6 CMND/Thé cin cuoc/Ho chiéw/Cac gidy to tuong duong
Khac:. ciciinaeii Ngay cp:........ennn Noi cép:...
Dia chi thirOh@ ;< ocovomrnsrssanmmnrsonssnsassasmonnsvonsonpanrsnsassosenasnsnse

Viin bing chuyén mon: i .oociasasmniimiatsmimmasivevsiisni
Pham vi hoat dong chuyén mén: ........ RO TR
Pu diéu kién hanh nghé dugc véi cac vi tri hanh nghé sau: W -
Hinh thitc cdp Chimg chi hanh nghé: Xét hé so

Yéu cdu cé phién dich trong hanh nghé .

Chung chi hanh nghé dugc c¢6 hidu lyc tir ngdy...thang.. nam .. dugc cap
theo Quyét dinh sd:..../QD-SYT ngay...thang...nim...cta Gidm dée So Y té..

Thay thé cho Chu'ng chi hanh nghé dugc sé....ngdy...thang...nim.. (neu
1a trudmg hop cép lai, diéu chinh).

., hgay...thang...nam...
COQUANCAP
(Ky va ghi ro ho tén, dong dau)

Ghi chi:

(1) Ghimi ky hiéu sé Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Mau s 24 Phy luc I ctia
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s diéu va bién
phép thi hanh Luét dugc,

(2) Ghi r3 hinh thirc cdp, lan cdp tron trudmg hop cdp lai, dleu chinh, vi du: cfip lai ldn 1: s6
CCHND, ngay cp...; hoic dléu chinh l 2; s CCHND, ngay cép ..

(3) Ghi tén ngub'l dugc cap CCHND bing chi¥ in hoa.

4) Ghlcﬁth ca céc pham vi hoat ddng chuyén mén ma ngudi d& nghj cp CCHND dé nghi va
dap img yéu

(5) Ghi tht ca céc vi tri chuyén mén ma ngudi d& nghj céip CCHND d2 nghj va dép img yéu céu.

(6) Chi ghi dong ndy trong trudmg hop cdp Chimg chi hanh nghé duge cho ngudi nuée ngod,
ngudi Viét Nam dinh cur & nude ngodi chira duge cong nhin biét uéng Viét trong hanh nghe duge.



Miu s6 07 Phuy luc I

BOYTE ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phic
Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

S6 hiéu: m/CCHN-D-BYT

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

Chittg ohln OHgiBE Pt ciivasaussnivasssvisinmsos oy s
Ngay, thing, nAm Sinh: ......cccveeenierirecnensenarnarorosernisesassrserase s

S6 CMND/Thé c&n cude/HO chiéu/céc gidy t& tuong duong
khac:.......... Ngay c4p........cevvres NOT BB i sosbamssiavassiserass s

Pija chi thudmg thi: ..ccoocieeicsisisnssassssesassasassssssonssasssarrsssassssas

A SRR AONE . s oosecmnsivos Ko A e R Ry

Pu diéu kién hanh nghé dugc véi céc vi tri hanh nghé sau: ... ...
Hinh thirc cép Chimg chi hanh nghé: Thi

Két qua thi duge cong nhAn NEAY:....ccccsivminiasisesmsisanasenssnsiasasssssimsanss saseses

Tai co s& 3 e B oo s v v T A R P SRS

Chimg chi hanh nghé dugc c6 hiéu lyc tir ngdy ... thing .... nam.... duge
clp theo Quyet dinh sb6:.../QD-BYT ngay .... thang.... ndm ..... cua B trudng
B) Y té.

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc sé..... ngy.......thang...nam.....
(néu 12 trudmg hop cép lai, diéu chinh).

....... , ngay ...... thdng ..... nam ...
CO QUAN CAP

(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)

Ghi chu:

(1) Ghi 18 hinh thirc cAp, l4n cép trong trrdmg hop cép lai, diéu chinh, vi dy: cdp lai lan 1:
sé CCHND, ngay cfip...; hodc cép diéq chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cép ...

(2) Ghi tén ngudi duge cdp CCHND béng chit in hoa.

(3) Ghi tét ca cac pham vi hoat ddng chuyén mén ma ngudi dé nghj cip CCHND dé nghi
va dap Gng yéu cau.

(4) Ghi tht ¢ céc vi trf chuyén mén ma ngudi d& nghi cip CCHND dé nghj va dép (mg yéu ciu.



. ) Mau s6 19 Phu luc I
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiie

PON PE NGHI
Ciap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwge

Kinh gifi: ..ovvvvvvveennnnnn. M e,
DR G S s cavo v vmmmanurmynsrammmssssoneasasonanses versnsassaenoesessnvesdhssssseross
IR CHES .. s eonnnomossssmssnsnesnsossasassrsoscnsensossesssassasnassannsassabiioassssises
Truc thudc ....vvvvvvennnnnns (néu 1a co 5 truc thude) ..eeevvennereenneeinnnnn
IR ORIE crvonnocensnnrmsvesyvonusnsansnnnonasensosennanasunensyeronsstssandssessssssson
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VE AUQC wveeveeeeeeeeeeeeeeeaeeannns
S6 CCHN Dugc .......... Noi ¢dp ..o Nim cép ............ Cé gia trj
L i ) O T T e s
Ngudi phu trach vé bio dam chAt TN, <. sninsvsmnsmeasnesies
S6 CCHN Dugec ......... N olip isivasssvinss RESERD: v svvnisansns

1. P4 duogc cip Gidy chimg nhan thyc hanh t&t”): o
- Giy chimg nhén thyc hanh tot

OB s i R R R Ngay OB s asisamessvsnann
- GiAy chimg nhén thyuc hanh tét
88: coannmaaamaaassiRaiies AN AP svsnsinmissmnunonmvininns

2. Pi dugc cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge “: o
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

S0 civsssossiaiasssiviscigariosiise TEOSTCRRY rsnssswavmsoscssssanivoosistss

Co s& dé nghi B6 Y t&/S¢ Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc:

4 Yo hitih 6o 6l IGHH GOGRH P5 v ocovs csssimmasssonnimmssrisruvirenessasssass

s T A i L it SRR SRR



+ Pia dibm kink doanhic iiioiesisasnsicisasissssmnsauitses imeneees

P& nghi chp Gidy ching nhan thyc hanh tét kém theo Giay chimg nhén
&5 &1l LiBn Kiioh G0anh M. sicicusinmssimsssessmsosissonssastisnseimsssasnmnisiany

Ching t6i xin cam két tudn thu diy du céc quy dinh cua phap luat c6 lién
quan, chép hanh nghiém sy chi dao cia By Y té/Sa Y té.

Co sd& xin giri kém theo don nay:

- Cic tai liéu d& nghi cdp gidy CNPPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s& didu va bién phép thi hanh Luét dugc®

- Céc tai lidu dé& nghi cdp gidly CNPPKKDD quy dinh tai Diéu 49 cta
Nghi dinh s& 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét
mét s6 didu va bién phéap thi hanh Luat dugc 7.

.............. ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(K, ghi rd ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chi:

(1) Co quan céip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi 4p dung dbi véi co s& san xudt thubc, nguyén liéu lam thudc va khi bét bue phai
¢6 CCHND dbi véi ngudi phutréchdémbéochétluongtheo 1§ trinh quy dinh trong Nghj dinh.
(3) Liét ké Giy chimg nhin GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu cé.

(4) Liét ké Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc cdn hiéu luc néu cé.

(5) Ghi 3 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diu 32 cta Lut duge.

(6) Liét ké c4c pham vi kinh doanh twong (g v6i diéu kién kinh doanh duge ma co s& dé
nghi va dap ing:

- La mét hofic mdt s6 pham vi theo quy dinh tai cic Didu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua
Luét dugc;

- D6i v6i pham vi kinh doanh thude kiém soat dc biét: Ghi rd timg pham vi kinh doanh
thudc kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Piéu 2 cuia Luét duge.

(7g Ghi r5 loai gidy chimg nhén thyuc hanh t6t d& nghi duge cip kém Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢6 nhu ciu).

(8) Ap dung trong trurdmg hop co s& duge phép lya chon mét trong céc huéng din vé Thuc
hanh tét da dugc B Y té ban hanh hoic cng nhin dé 4p dung khi kiém tra viéc dap tng
Thyc hanh tét.

(9) Ap dung dbi v6i trudmg hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 32 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung 46i véi trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 49 Nghi dinh
sb 54/2017/ND-CP.



- MAu s6 19 Phu lue II
TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUGNG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUQNG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQIC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Rl gl i
Nguyén liéu/Tén Phan béo cdo ky truée (Tir ngéy....dén ngay......)
thuoc, hoat ch'ﬁt Pon sS4 S& luon
1| dangbioche o - S6 lwong Tén Téng sb Ton - a/nh.u-ogn Duvat | Chi
nong do/ham ti‘:llh t(‘)n.khgo nhap <& & | xuit trong kho lai g YU cha
lwgng, quy cach Ky trude trong ky ky cudi ky :
dong goi
1) 2) 3) (4) (3) (6) ) (8) ®) (10) | (D
Noinhgn: , ngay...thang...nam... 8B cisviis oo NG isoni thang.....nam......
- Nhur trén; NGUOI NGUOI DAI DIEN PHAP Chép thuan cta co quan quan ly:
~lLiutaicost: P APBAO  LUATNGUOIDUQC UY QUYEN Pon hang nay gdm... trang.....khoan
CAO (KY, ghi r6 ho tén, chirc danh Puoc mua tai cong ty......../Dugc nhugng cho cong ty.....
dong dau (néu co)) Don hang nay c6 gia tri m6t nam ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(K tén, dong dau)

-Péi véi céc co s& kinh doanh th,uéc gdy nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a duge chét gay
nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thudc: Kém theo tai liéu ghi rd tén va dia chi khach hang, ) lugng, ngay ban.
- Pon hang mua thube duge 1am thanh 03 ban (co s& luu 01 ban, noi ban 01 béan, co quan chép thuan lwu 01 ban).
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MAu sé 03 Phu luc IIT
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
5 — Poc lap — Tu do — Hanh phic
!

S BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC . _
LA DUQIC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC DE SAN XUAT THUOC
XUAT KHAU

Kinh giri: B Y té.

Théng tin vé thube xuét khéu
x A - A
e |aigts| 1998 | o | inrkdune | Thogst | Shuiis | gy | ke
Tén Pon Tén ham 1 4o, S; B1AY | huée sin ligél:l ysfr cho kiém nguyén | ky trwée | khiu/mua cu:;nén
TT | nguyén | vi thude - Y0s 'ing xuit, don T nghiém va | ligusi | tinh dén: | trongky (o a
lign | tinh | xufe | DEUYCRIS | KVICU | gy | OV [ haohut éu | dung | ... (aghy, | .. (ghy, | o SE
khiu | PBH n nhd c6)* théng, niim) | théng, niim) &
nhat
) @ 6) @ 5] © Q) ® ® o=@+ D (12 (13 =(D+(12)
(9) -(10)
1. (Tén (Tén
nguyén thubc 1)
liéu 1) (Tén
thudc 2)
v (Tén
nguyén
liéu 2)
* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét
Notnkgs: e , ngay ..... thang ...... nam.....
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DPUQC UY QUYEN

- Lunu tai ¢0's6. (Ky tén, déng dau)
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Miu s6 04 Phu luc ITI
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

A
BO% corsiviss

PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC,
DUQC CHAT THUOC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC PQC

Kinh giri: B§ Y té.

TEIN CO SO XUAL KBAU: ...voveeveeeereseseeseseeesessessensssessensssessessesessssensssssasesssesases sasssssssassesssssessesessssesessesessessssessesssssssnssessssessssessesssssnsses
PO i R T S S S e S b G AR A A S e e T R A G s aissasats
(Tén co s& xuét khéu) kinh d& nghi BQ Y té xem xét cAp phép xuét khiu céc thube sau dé oD, theo quy
dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh 86 ....... nhu sau:
Tén thube, dang bao | Hoat chit, Sohgl:z di:g kzéhm Pon | Sb6 Tén nguyen liéu |Tén, dia chi co sésian| Tén, dla chi co s&
STT | ché, quy cich déng | ham lwong/ nh’iglkiz P vi | lwgng | phai kiém soat dic xuét - Tén nwée sin |nhip khéu - Tén nwée
g6i ndng dp G ngl ) tinh | (3) biét (4) xuiit nhap khiu
1
2
Ctra khau dy dinh s& xuét khau (Shy vl thn slin Bay; IB1 CRRE ). s e s G sisav s sviasiss

0 Co s& dé nghl B3 Y té cép CPP (hoic FSC) cho thudc tai khoan 56 ....(5)
Co SO Xuat khau cam két chiu trach nhidm truéc phap luat vé tinh chmh xac, hop le ctia cac thong tin, gidy t& trong ho so dé
nghi cAp phép xuét khau va cam két thuc hién theo dlng cac quy dinh ctia phap luét c6 lién quan.

BQYTE L ,ngay... thang... nam..
Chép thuén don hang xuét khéu gom ..... trang.... khoan kém theo ~ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGU'GI DU’Q’C UY QUYEN
Céng van s6...../.... ngay.... thang.... ...cia Bo Y té. (Ghi r3 ho tén, ky, déng dau)

Ha N¢i, ngay... tha'ng... nam...
BQ TRUONG
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Ghi chu: )

(1) Pién muc dich xuét khéu phi hop:

- Vi muyc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thir lam sang, thir tuong duong sinh hoc, dénh gia sinh kha dung, lam méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau déng ky.

(2) Pién sb Piéu tai Nghj dinh twong tmg v6i hinh thirc xuét khéu,

(3) Pbi véi truomg hop xufit khau thubc trong Danh muc thudc, digc chit thudc danh muc chit b cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc theo quy
dinh tai Didu 58 Nghj dinh: phéi dinh kém vén béan giai trinh vé ké hoach xuét khau thude dyr kién.

4) Péi véi thude chira duge liéu dde ghi tén duge liéu, bd phin ding. Tén dugce liéu gém tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Déi v6i ban thanh phﬁm duoc
lidu ghi thém dang bao ché.

(5) B& Y té chi cagp CPP hoic FSC néu co s& ¢ chon ndi dung ndy. Co s& cin ghi 16 dé nghi cip CPP hay FSC. Trudmg hop theo yéu ciu cia nuée nhép
khau, c6 thé x4c nhén thém cdc ndi dung so véi CPP miu va FSC méu.
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MAu s6 05 Phu luc III
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap — Tuw do — Hanh phic
SO siiin

PON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQGC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN LIEU PQC LAM THUOC

Kinh giri: B Y té.
TEN CO SO XUAL KBAUS .0 vveevereeseeseaessssesssssseeseessesssesessssesesasssasessssesassessas sessssssesassessssssssssessssssssesesssessnsesesesesssessesssesssnssssasnsesassns oo ses
IR CE% o i s wsicm i s i e W 5 A A 1 A 0 O3 4054 S R S H A4S ES S OR S S RS SN OS4SR WA S e NO S AR SO STV '
(Tén co s xuét khau) kinh dé nghi Bd Y té xem xét cép phép xuét khau cac nguyén liéu 1am thudc sau dé ...........(1)...... theo
quy dinh tai Diéu ....(2)............ Nghi dinh sb.......nhu sau:
Tén nguyén . S6 lwong | Tiéu chuan | S6 gidy ding ky luu hanh, | Tén co s& sin xuit - Tén co s& nhédp khiu -
STT | igu(3) | Pomvitinh | ™ )™ | chitlwong | gifiy phép nhip khiu Tén nuée sin xult Tén nwée nhip khiu
1
Cira khiu du dinh s& xuét hang (ghi rd t&n s8N bay, DAl CANZ):.......cceuveerresersssesssrsssenssessessmesssesssesasesssesssssssssssssssssssssssssasenss

Co s& xufit khdu cam két chiu trich nhiém truée phép luat vé tinh chinh xéc, hop 1¢ clia cc théng tin, gidy t& trong hé so dé
nghi cép phép xuét khau va cam két thuc hién theo ding cac quy dinh cia phép ludt c6 lién quan.

., BOY ™" ,ngay... thang... nam.... ] ‘
Chép thuén don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém theo Céng vén NGUOT DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
s0...../.... ngay.... thang.... nam.... cia B§ Y te. (Ghi ré ho tén, ky, dong dau)

Ha Ngi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Pién muc dich xuit khiu pht hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thir 1am sang, thir tvong duong sinh hoc, dénh gié sinh kha dung, lam méu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, 1am méu ding ky.

(2) Pién sb Di%u tai Nghi dinh twong (mg véi hinh thirc xuét khiu.

(3) Péi véi duge lidu doc §tu tén dugc liéu, b phén ding. Tén duoc liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) Péi véi trudmg hop xuat khdu dugce chit trong Danh myc thude, dugc chét thude danh muc chét bi c4m sir dung trong mdt sb nganh, linh vyc theo quy
dinh tai Didu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vén ban giai trinh vé ké hoach xuét khiu nguyén liéu lam thudc dy kién.
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Maiu s6 15 Phu lyc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
P Poc lap — Tw do — Hanh phiic
802 wriasa

DPON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh gii: Bo Y té.

(Ten co s& nhap khau) kinh de nghi B4 Y té xem xet cép phép nhap khiu cac thudc (loai thubc nhap khau (2) hodc myc dich
nhép khéu (3)) theo quy dinh tai diém.....khoan........ Diéu ....(4)... Nghi dinh 8l nhu sau:

Tén thude, | Hoat chat,

£ . | S6 |Han|,. a o <. | Tén co sé& sé hiru gify phép lru | Gid ban buén
dgngbio ché,| ham | Donvi | ol o (Tiéu chudnl o g, | Tén cosdsinxudt- | oo Gidy chimg nhinsan | dw kién
quy cich |lwgng/nong| tinh ) chat luong Tén nwéc sin xuit phﬁ m dirge (6)

déng gbi do

Tén co s& cung cép thude: (Chi 4p dung d6i véi truong hop nhap khéu thuoc quy dinh tai Diéu 68 ciia Nghi dinh).
(Tén co s& nhap khéu) cam két chm trach nhiém trude phap lut vé ngudn goc chit luong cta thude dé nghi nhap khau, tinh

chinh xac, hop 1€ cia céc thong tin, gidy t& trong hé so d& nghi cip phép nhép khau, st dung thudc diing muc dich va thuc hién céc
quy dinh khéc cia phéap luat c6 lién quan.

BOY TE ...... , ngay... thang... nam......
Chép thuan don hang nhap khiu gbm .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT PUQC UY QUYEN
kém theo Céng vin s6...../...... ngay... thang.... nam.... cua (Ky tén, déng déu)

Bo Y te.

Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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Ghi chii:

(1) Thubc gly nghién, thube huéng thin, thudc tién chét, thube dang phéi hop c6 chira duge chit gdy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duge chét
huéng thin, thude dang phéi hop ¢6 chira tién chét: 1p don hang nhap khiu theo Méu s6 16 Phy luc IIL.

(2) Pién loai thude nhap khéu phi hop:

- C6 chira dugc chit chua c6 gidy ding ky hwu hanh thudc tai Viét Nam ‘

- Cé chita duge chit da c6 gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam nhung chua dép img dit nhu cu diéu tri

- C6 chira duoe liéu chua duoc sir dung lam thudc tai Viét Nam

- Cé chira duge lidu da duoe sir dung 1am thubc tai Viét Nam nhung chua dép tmg di nhu cdu diéu trj

- Thudc Danh muc thude hiém

- Thube ¢6 cing tén thuong mai, thanh phin hoat chét, ham lugng hoic ndng dd, dang bao ché véi biét duge gbe c6 gidy diing ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
(3) Pién muc dich nhép khau phi hop:

- P4p tmg nhu cu cﬁg béch cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Pap tng nhu ciu diéu trj dic biét _

- Phuc vu cho chuong trinh y té cua Nha nuée

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1m sang/dénh gid sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Déc‘)i vé6i thude nhép khiu theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh: ghi rd thudc & sir dung cho trudmg hop cu thé nio quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh.

(4) Dién s6 diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh tuong (mg v6i hinh thirc nhip khu.

(5) i v6i thube phéng xa: khong yéu cau.

(6) Chi ap dung d5i véi trudmg hop nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 70 cia Nghi dinh.



17

Miu s6 16 Phu lyc ITT
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pioc lap — Tw do — Hanh phic

S8

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOTH
CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQIC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B Y té.

Pia chi (bing tiéng Viét va BTG TR ccccziacicansnissssnsonass e s a5 S S04 oS Sl g Ao S A RS RSB R R STAR ES
(Tén co s& nhap khéu) kinh dé nghi B§ Y té xem xét cép phép nhép khau céc thudc (loai thude nhap khau (1) hode muc dich
nhap khau (2)) theo quy dinh tai diém..... khoén.....Diéu ....(3)... Nghj dinh $6 ....... nhu sau:

Tén thuoc, Tong s6 khoi

Tén va dia | Tén vadja | Tén co sésé hiru | Gid

Hoat chit, Tén nguyén 2 Tiéu 5 : X
dgn‘g bao 9 Do:'n S liéu phai lmg nguyén Han | chudn | Chi chi cor ‘s(’r cl‘n co s¢ giay phég lvu hinh| bén
ché, quy lrgng/ vi |lwong Kile: soik ligu phai kiém din chit |dinh sin xuit - | xuit khdu-| trén Gidy chimg | buén
cich déng ng:n a6 tinh | (4) dic biét sodt dic biét tinh 5 I : Tén nuwée | Tén nwde nhén sin phim |dy kién
goi L BEE ra gam wong sin xuét xuitkhiu | dwoc- Tén nuée (5)
Cira khu dy dinh s& nhap khAu (ghi 18 t8n sS40 bay, DAT CANE):......ereesmreummsesssssmssssasssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssesssssssssss

Tén co s& cung cAp thude: (chi 4p dung déi véi trudmg hop nhap khéu thude theo quy dinh tai Diéu 68 Nghj dinh)

(Tén co s& nhap khdu) cam két chiu trach nhiém truéc phap ludt vé& ngudn gbe, chét lugng cla thudc d& nghi nhap khéu, tinh
chinh xdac, hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong ho so dé nghi cAp phép nhap khau, str dung thudc ding muc dich va thyc hién céc
quy dinh khéc cia phap luat cé lién quan.

Noinhgn: , hgay... thang... nam......
-BoYtS NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
~Ranrtal don'y) (K tén, dong déu)
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Ghi chii:

(1) Dién loai thubc nhép khiu phit hop:

- C6 chita duge chét chua c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chira duoc chit da c6 gidy dang ky lru hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dép tmg di nhu cdu diéu tri

- Thu$c Danh muc thudc hiém

- Thubc c6 cing tén thirong mai, thanh phﬁn hoat chit, ham lwong hoic ndng d9, dang bao ché véi biét duge géc cd giéy ding ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam.
(2) Pién muyc dich nhip khiu phu hop:

- Pép \mg nhu cu cdp béch cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phyuc héu qua thién tai, tham hoa

- Pép (mg nhu ciu diéu trj dic biét

- Phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha nuée

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1dm sang/dé4nh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Dbi v6i thube nhap khdu theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh: ghi r5 thudc dé sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai diém b hodic ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh.

(3) Dién sb diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong img v6i hinh thirc nhép khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong trrdmg hop sé lugng thude d& nghi nhap khiu vugt qua 150% sb lugng thyc té da sin xudt,
kinh doanh trong ky béo céo lién trudc.

(5) Chi 4p dung déi vé6i trudng hop nhép khéu theo quy dinh tai Diéu 70 ciia Nghj dinh.
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Miu sé 17 Phu luc ITX
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poce lap — Tw do — Hanh phic

TEN CO SO NHAP KHAU

LT, —

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B Y té.

(Ten co s& nhap khau) kinh de nghi B4 Y té xem xét cip phép nhép khéu céc thuoc (loai thudc nhap khéu (1) hoic muc dich

nhép khiu (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan....... P B isvvaisivis Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén thudc, dang| Tén dugc liéu [Pon| S6 [Han| Tiéu chuin | Chi dinh |Tén co s sin xuat -| Tén co s& s& hiru gidy phép lwu| Gid bin buén
bao ché, quy | (4), bp phin | vi [lwgng/diung| chét lwong Tén nwée sin xuit |hanh trén Gidy chimg nhin san|  dy kién
cach déng g6i ding (5) _|tinh phim dwoe (6) (7

Tén co s& cung cip thude: (chi dp dung di véi trudmg hop nhap khéu thube quy dinh tai Diéu 68 clia Nghj dinh).

(Ten co s& nhap khéu) cam két chiu trach nhiém trugc phap luat vé ngudn goc chét luong ctia thudc dé nghi nhap khau, tinh
chinh xéac, hop 1€ cta céc thong tin, gidy t& trong hd so dé nghi cdp phép nhip khéu, sir dung thudc ding muc dich va thyc hién cac
quy dinh khac ctia phap ludt ¢6 lién quan.

BOYTE , ngay... thang... nam......

......

Chép thuan don hang nhap khéu gbm .. trang .. khoan kém theo NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong vén $0...../...... ngay.... thang.... .cuaB§ Y té. (Ky tén, dong ddu)
Ha Ngi, ngay... thang... ném...

BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Dién loai thubc nhap khau phit hop:

- C6 chira duoe lidu chura duge sir dung 1am thudce tai Viét Nam

- C6 chira duge liéu da dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap img dui nhu cau diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thubc c6 cling tén thwong mai, thanh phén hoat chit, him luong hodc ndng 9, dang bio ché véi biét duge gbe cb gidy ding ky luu hanh thue tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhép khiu phi hop:

- Dép tmg nhu cau cép bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Dép img nhu cau (ci‘;gu tri dac biét

- Phuc vu cho chuong trinh y té ctia Nha nuée

- Lam méu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/d4nh gi4 sinh kha dung/twong dwong sinh hoc

- Déi v6i thude nhép khéu theo quy dinh tai Pidu 68 Nghi dinh: ghi r3 thuc dé sir dung cho truomg hop cu thé nio quy dinh tai diém b hodic ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh.

(3) Dién sb diém, khoan, Piéu tai Nghj dinh tuong tmg véi hinh thitc nhap khéu.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trrdng hop khdng cé tén tiéng Viét thi ghi theo tén ciia nuée xuét khau kém tén khoa hoc.

(5) Déi v6i ban thanh phdm dugc liéu, ghi dang bao ché.

(6) Déi véi vi thude cg truyén: khong bit budc ghi ndi dung nay.

(7) Chi &p dung d8i v6i trudmg hop nhép khéu theo quy dinh tai Diéu 70 cia Nghi dinh.



TEN CO SO NHAP KHAU
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MAiu s6 18 Phu luc III
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phiic

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIENTHUOC HUGNG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DU'gC
CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC,

DUQC CHAT THUOC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOQT SO NGANH, LINH VU'C

Kinh giri: B Y té.

%

(Ky bdo cdo: Tie ngay ........... dénngay ............)
" . S lu'o'ngxthuéc
Tén thuoc, ham So lwrgng £ £ £ con c6 thé nhap
heongindug a0, |86 gify dingky|on| twubc tbn | SO)ryg | Sbluyng | SGlugmg | SO luynghao «.|xhdu tifp tir céc
£ : G %. 1. | thuoe nhép | xuit bdn |thuoc bi tra| hut (héng, v&, Tén kho cudi 2
STT| dang bao ché, | luu hanh, glﬂ vi | kho cuoi ky Kkha rll P R 3 5 don hang nhap
2 ¥ au trong | trong ky |veé tir cdc co| hét han dﬁng, ky béo cio
quy cdch déng |phép nhip khau| tinh | bdo cdo k§ béio cdo | béo ¢ 5" | s khbc tidu hiy,...) khiu da dwge
g6i trudc Yores céip phép truéde
do*
10)=(5)+
o @ ®» |@&| © ®) ™ ®) B lielorml @0
Noi nhin: NGUOI LAP BAO CAO veey NEAY ... thang... .... nam.....
: Egu Y t;ié; . NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- co sé.

(Ky tén, dong daw)
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Ghi chu:

* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- C5t (6): thdng tin vé thoi diém nhép va s luong thudc da nhap theo timg thi diém (dinh kém tai ligu chimg minh).

- C6t (7): thong tin thoi diém bén, sb lugng thude d& bén theo timg thoi diém bén, tén va dja chi co s& ¢ mua thude.

- C6t (8): thdng tin vé tén va dia chi co s& tra lai thude, thdi diém tra va s luong tra lai trong tmg cho timg I4n tré lai.

- Cot (9): 1y do hao hut (héng, v&, hét han ding, tiéu huy...) va khéi hrong hao hut tuong {mg.

- Cot (11): ¢6 phu luc ghi rd théng tin s6 gidy ghép nhép khiu da duge cip con c6 thé sir dung dé nhap khiu tiép thube, ngay hét hiéu lyc cia gidy phép,
sb luong thude da duoc cép phép, sb lugng thudc thuc té da nhép, s6 lugng con co thé duoc nhép khiu tiép (dinh kém tai liéu chimg minh).

** Bdo cdo trong ky 01 nim trude thoi diém lap bdo cdo: ddi véi trudmg hop thudc nhép khéu 1a thudc trong danh muyc thuc, duoc chit thude danh
muc chét bi cAm trong mét ) nganh, linh vue.
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Miu s6 19 Phu luc ITI

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap — T do — Hanh phiic
T L

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DPE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gui: (Tén co s& nhép khéau).
IR, OOV VRTINS i oo s R AR s ST DA R A S

_ Dé dap tmg dui thudc phyc vu cong téc khim chira bénh, (tén co s& kham bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhap khau) nhap
khiu cac thudc sau dé cung cap cho nhu cau diéu tri cia co so:

Tén thude, dang bao ché, Hoat chat, ham v £ i Tén nha sin xuat -

STI quy céich déng géi qun@éng do Don'v} tinh S heymg Chi djnh Tén nwic sin xuit
1
2

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) cam két sir dung cac thudc trén ding muc dich, dung chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trdch nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc dé nghi nhép khau.

..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
Ghi chi:
(1) Thubc gy nghién, thubc huéng thén, thude tién chit, thube dang phdi hop ¢6 chita dugc chét gly nghién, thubc dang phdi hop c6 chira duoc chit
huéng thin, thude dang phdi hop c6 chira tién chét: 14p danh muc theo Méu s 20.
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Miu s6 20 Phu luc ITI

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip — Ty do — Hanh phie

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO
CHUA DUQGC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUGNG THAN/THUOC
DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhap khéu).

Tén co s& Kham DENh, Chta DENN: ......ciccccuiinsisisisoiiasissorsasassassonsssnssnsssssssssnssnnsiosassosssnasessssasssnsasess sasassnsssssansassssssoss sssssmasssassssssssassesnss
DR Ch: . ossesusssioosssnomsasnssiansssassonsssasasoresssnstasssasssssasnsiasnssassssessssssssesssasnsasnssarsases aeeassssensasssasessensesssenasssssastasssasssssassndanssssanssssavsonsssssasase
S8 GIUOTE DENR v eeevsvereeesssseesseesessssee st 054884885 ARA R AR AR

) bé dép Uing du thuoe phuc vu cong ta’l‘c khz"am chira bénh, (tén co s& kham bénh, chira bénh) aé nghi (tén co s& nhap khéu) nhép
khiu cac thube sau @& cung cép cho nhu ciu diéu trj cta co s

Tén thuoc, dang Tong so khoi luwgn

Hoat chiit, haim |Pon vi| _z Tén nguyén liéu phai A L > b Tén nha sin xufit -
STT | bao ché, quy X i So lwgmg | .z e nguyén liéu phai kiéem |Chi dinh a
chich d6ng gbi lwong/nong d§ | tinh kiém sodt dic biét- | = diic biét tinh ra gam Tén nuée sin xuit
1
3

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két sir dung céc thudc trén ding muc dich, déing chi dinh theo céc quy dinh hién hanh va
chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thube dé nghi nhap khau.
caseny ng’dy... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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Mau s6 21 Phu luc ITI

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhép khau).
Ten co s khim DN, el DO = st s s Ss s A a a  a B adON RSao S S G AR TR SR
3 L R T
Pé dap lmg du thube phuc vu cdng tac kham chita bénh, (tén co s& khdm bénh, chira bénh) dé nghij (tén co s& nhap khéu) nhap
khau céc thudc sau dé cung cap cho nhu cau diéu tri cia co so:

Tén co s& sin xuit -

rr | Tén thude, ham lwgng, dang | Tén duge lidu, by
Tén nwée san xuft

bao ché, quy cich déng gbi phén ding (1) Chi djnh Don vi tinh S6 lrgmg

W N[

(Tén co s& kham bénh, chira benh) cam ket sir dung c4e thude trén ding muyc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thude dé nghi nhap khéu.

..... , hgay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
Ghi chu:

(1) Déi vé&i bén thanh phém duoe liéu ghi thém dang bao ché. Tén dugce liéu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truomg hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén ciia nude xudt khiu kém tén khoa hoc.




26

MAu s6 22 Phu luc III

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phie

T

BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri:
- (Tén co s& nhap khéu);
-Bo Y té.

Thr oo ol KB DRI O I I i oo s v B 5 O A e S oS RO N SRR SRSV S S DA S RN

I OIS vasinssimaii vl ion o sni oo S0 AA S0 e RS RF i N 5 50 A AR ST SN S A S A YA RSO A  BR R G Ao BA SO e S54RI AR ISR AP

O T BN 0 e i sssrenssasmsomprssscpenssomemmassoresmmssnenasnssssomsss s A R B B A SR S it

Trong thoi gian tir ........ b ) (tén co s& kham bénh, chita bénh)..... da sir dung céc thudc sau phuc vu nhu cau diéu tri
cua co so:

£ . Nhén xét vé hiéu qua diéu tri, dd
STT dTén thuoc,‘ Hoat chét, ham | Pon vi S6 lwong da sir i Tés 2 ha sin xuit an?toin cua th?uég trong tnrb’ngo
ang bao ché, I 2 a % Chi dinh — Tén nwéc san £-ed
.. | lhrgng/nong d§ | tinh dung £ hop da sir dung thuoc dé nghi
quy céch déng géi xuat nhap khiu
1
2
Co s& kham bénh, chira bénh xin hoan toan chiju trach nhiém vé tinh chinh x4c ciia c4c thong tin trén day.
..... , hgay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, dong déu)

Ghi chu:

(*) Thoi han béo céo: trong vong 12 thng trude thoi diém 1ap Béo cdo.
(**) Péi v6i véc xin phai bdo cdo cu thé vé do tudi ciia dbi tuong sir dung.
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Méu s6 23 Phu luc IIT
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pim bao chit lwgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: B Y té
138A, Giang V9, Ha N§i, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
1384 Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhap khdw/Importer’s name:

Dia chi/Address:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& sin xudt/sé hitu gidy phép san phAm/ Manufacturer’s name/Product
licence holder’s name:

Dia chi/Address:

Chiing i xin bao dim céc véc xin sau do ching t6i cung cép:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén vic xin 1, quy cach déng g6i, cong dung)/(Name of vaccine/biological 1,
packaging form, indications and uses)

2. (Tén vic xin, quy cdch déng goéi, cdng dung)/(Name of vaccine/biological 2,
packaging form, indications and uses)

- Pugc san xuét theo tiéu chuén GMP, d(""mg thoi dat cac yéu ciu vé chit lugng
viic xin, sinh phim ciia co quan ¢6 thim quyén tai nuéce san xuét.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting
for the quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vic xin trén hién dang dugc phép luu hanh tai nuée san xudt va duge cép
phép lan diu vao nim:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country
and the first market authorisation was issued on:

Chung t6i xin chép hanh cic luft 1& va quy dinh trong linh vuc vic xin clia
nude Cong hoa x4 hdi chi nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra ctia co
quan cé thim quyén ctia Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine
and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chiing t8i xin hoan toan chiu tréch nhiém truGc phép ludt vé tiéu chuan chat
lugng cuia vic xin trén. i

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.

ey NEAY.....thang ...... nam ...

Director of Supplier Director of Manufacturer
(Gidm déc co sé cung cdp) (Gidm dbc co sé san xudt)
Sign (ky, ghi ro ho tén) Sign (ky, ghi ro ho tén)

Ghi chii: Cam két cia co s& san xuit va co s& cung cip c6 thé 1am chung trong mét vin
ban hodc tach thanh 2 vin ban riéng.



28

Miu s6 24 Phu luc ITI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
| DPoc lip — Tu do — Hanh phic
B s sasesiangas

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1)
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi B§ Y té xem Xét cip phép nhép khéu céc thube sau:

Tén thudc, dang bao Hoat chat, ham Ponvi | Solwgng . PR Tén co s& san xuit —

AL ché, quy cich déng géi | lwong/ ndng dd tinh Han ding Chi dinh Ghi cha

1

Tén nuwée sin xuit

3

(Tén co s& nhap khiu) cam két chiu trach nhiém truéc phap luét vé ngudn goc chit lwong cua thube dé nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hop 1€ cua cic thong tin, gidy t& trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, sir dung thudc diing muc dich va thyue hién céc
quy dinh khac ciia phap luét ¢6 lién quan.

BOYTIRE e , ngay... thang... nam......
Chap thuén Pon hang gom... trang ... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUO’I PUQC UY QUYEN
van s.../.... ngdy... thang... nim... claB§ Y té (Ky tén, dong déaw)
Hc‘z Néi, ngay... thang... nam..
BO TRUONG

Ghi chi:
(1) Thude gay nghién, thu6c huéng thin, thuoc tién chét, thuéc dang phm hop ¢6 chira duge chit gay nghién, thuc dang phbi hop c6 chira dugc chit
huéng thin, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét: Lap danh muc theo Mau s6 25 Phu luc IIL
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MaAu s6 25 Phu luc ITI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
== Poc lap — Tw do — Hanh phiic
SO civivivees

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG

PHOI HGP CO CHU'A DUQC CHAT GAY NGHIEN/THU(')C DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUO’NG

THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM PE VIEN TR, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh gui: B Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi B3 Y té xem xét cAp phép nhéap khiu cac thudc sau:

This thiibe Hoat Tén neuvén lit Tong s6 khoi Tiey | TéN va dia | Tén va dia chi Ten o s& s& hiru
Y chit, | Pon £ o= b hrgng nguyén 2 | chicossy | cosdxuft |gidy phép luu hanh
dang bao che, : So phai kiém soét Han |chuan| . £
STT w ke 8ba ham Vil dic bigt - HAm hqu phai dime | chat | 530 xuit- | khiu-Tén | trén Gidy chimg
uy 6 & lwgng/ | tinh ong I g/Nﬁn e kiém soit dic g I Tén nwée | nwde xuit nhén sin phim
g nan&df) e g a0 biét tinh ra gam TORE! san xudt khéu duge - Tén nwéc
1
2
Cira khiu du dinh s& nhip khiu (ghi rd tén sﬁn bay, T T O S S S (Ten co s& nhap khiu) cam két

ch;u trach nhiém trudce phap ludt vé ngudn goc chét lugng cua thubc dé nghi nhép khau tinh chinh xac, hop I€ cua cac thong tin,
gidy to trong hd so d& nghi cép phép nhép khau, sir dung thubc ding muc dich, ding dbi tugng va thyc hién cac quy dinh khéc cia

phép luat cé lién quan.

......... ngay... thang... nam......
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong ddu)
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) MAu s6 26 Phu luc III
TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
5 Poc lap — Tu do — Hanh phiie
SO: s

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B6 Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi B4 Y té xem xét cép phép nhép khau céc thubc sau:

Tén thudc, ham lwgng, | Tén dwge ligu
STT | dang bao ché, quy cich | (ténLa tinh), | Ponvitinh S6 lrgng Han dung
dong goi bd phén ding (1)

é £
Chi dinh Tén co s¢ sdn xuit -

Tén nwée san xuat Ghi chi

1

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém truée phap luat vé nguon goc, chat lugng cua thude dé nghi nhép khéu, tinh
chinh xéc, hop 1é cia céc thong tin, gidy to trong hd so d& nghj cap phép nhap khau, sir dung thude ding myc dich v thuc hién céc
quy dinh khéc cia phap luét c6 lién quan.

_BOYTE , ngay... thang... nam......
Chép thuén Pon hang gom... trang... khoan kém theo Céng van NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
$6../........ ngay... théng... nam... cia B§ Y té (Ky tén, déng daw)
Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BQ TRUONG

Ghi chi: _
(1) Déi véi ban thanh phim duge liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc liéu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trutmg hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén ciia nude xuat khau kém tén khoa hoc.
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Mau s6 27 Phu luc ITI
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON DE NGHI
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

S chung mmh thu/Ho CthU/T hé cin cude/Céc gidy to tuong duong
KHAG « svssssnvons cap ngay ....... noi cap

Thoi gian séng tai Viét Nam:

Trong nam 20--, t01/(ten td chirc) da nhap khiu thudc khéng vi muc dich
thu'o'ng mai cac 14n cu thé nhu sau (néu cé):

Léan 1: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thuoc : 86 lu‘qng: ; tri gia:

Lén 2: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thuoc : s luong ; tri gia:

Kinh de nghi So Y té cho phép t6i/(tén td chirc) mang vio Viét Narn cac
thudc véi sb lwong cu thé nhu sau:

Thanh phﬁn, Quy cach

~ A
T | "Tentfhudc ham legng (ndng 43) déng g6i

S6 lwgng

Tdi cam két cc thudc trén chi duorc dung dé diéu tri bénh cho ban than
toi va téi xin tu chiu trach nhiém ve nguon goc va chét lugng cla thude dé
nghi nhap khau/(tén t& chuc) cam két cac thude tren chi duge ding dé diéu tri
benh cho ban than ngudi nhap canh thudc (tén td chirc) va chiu trach nhiém vé
nguodn gbc va chat lwong ctia thudc dé nghi nhép khiu.

Tai/(tén to chirc) xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy
dinh v& quan 1y thudc nhip khau khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham
t6i/(tén to chirc) xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat./.

(Ky, ght ro ho tén)
(1) S& Y té dia phuong noi cira khiu lam thd tuc nhap canh hodic noi ngudi bénh dang sinh séng
hozc tam tri hop phép hoic noi td chirc ngoai giao dt tru s&
(2) Tén cia c4 nhin dimg don holic td chirc ¢6 thude nhép khiu
(3) Trudmg hop t chirc xin nhén thube dé sir dung cho céc c4 nhén thude t& chirc thi dai dién td
chirc ky don (déng déu) va kém theo danh sich ngudi str dung thudc.
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Mau s6 30 Phu luc III
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
R Poc lap - Tw do - Hanh phiic
So /
V/v nhap khau thuéc thanh pham Ha Néi, ngay ... thang ... nam
dang phdi hop c6 chira ..

Kinh gui: Co so ...

Bd Y té nhan dugc Don hang sO ... ngay . . cua co s¢ vé viée nhap khau
thuoc thanh phédm dang ph01 hop co chua du'oc chat gay nghlen/thuoc dang
phdi hop c6 chira dugce chat huéng than/thudc dang phdi hop c6 chira tién chat;

Cinolr ...,

B6 Y té c6 ¥ kién nhu sau:

Pdng ¥ d& Co s& nhép khéu thudc theo nhimg ndi dung sau:

1. Tén thude:

Tén thuc (hoat chit, ham lugng/nong do), dang bao ché, quy cach déng goi
2. S6 lwgng: (bing sb va bing chif)

Téng khdi lugng nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét ...:

3. Nha sin xuit:

- TeN: .

- Pia chi:

4. Nha xuét khau:

-Tén: ..

- Pia chi:

5. Piéu kién nhip khau:

- Hang s& duoc nhip vé qua cira khéu: ...

- Hang hoa khong dugc phép chuyén bing dudng buu dién.

- Gidy phép nay khéng dugc trao dbi.

- Gidy phép c6 hiéu lyc: ... _

- Co sé phai thye hién cdc quy dinh tai ... va céc quy dinh c6 lién quan.
Bd Y té thong béo dé Co sd biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG

- B§ Cong an;
- Luu: VT, ...
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Maiu s6 33 Phu luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Ty do — Hanh phiic

SO e

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/ ‘
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

_ Kinh giri: B§ Y té.
Tén co s¢ nhap khiu (bAng tiéng Vit VA ting ADR):........cvromveerersmeensssesssssssssssssssssssssssssssssssssss s
Piin chi (Dng tiEng VIS WA DT ANBYz.cociciiis.uceisnsasson sssssssiissdsssas iss sitos aisosisiss i oss sos G RIS P R e

(Co s& nhap khéu) kinh d& nghi B Y té xét duyét cho nhap khéu thudc gy nghién, thube huéng thén, thude tién chét, thuéc dang phéi
h? ¢6 chira dugc chét gay nghién, thuc dang phdi hop ¢6 chita dugc chét huéng thin, thube dang phéi hop c6 chira duge chét tién chét c6
gidy

dang ky luu hanh sau:

Tén thuoc, |Hoat chit, s6 sikv | B sé Tén duge chat giy | Tong khoi lwgng chat giy |Tén va dia chi] Tén va dia chi
dang bao ché,| ham ding“;();' ‘:rn 1 » nghién, duge chit | nghién, dwgc chit hwémg |co sé sin xuét| co s& xuit khiu | Ghi
quy cich | lwong/ | fh 4 ’h “g;’g hwéng thin, tién chit| thin, tién cht dinglam | - Tén nwée |- Tén nwée xudt | chi
dong gobi nénLdé e dung lam thude thubc) (quy ra gam) san xufit khéu

STT

Cira khiu dy dinh s& nhip khéu (ghi rd tén san bay, hai cang).

(Tén co s nhip khiu) cam két chiu trach nhiém truéc phap ludt vé ngudn gdc, chit lugng ciia thude d& nghi nhap khéu, tinh chinh x4c,
hop 1€ cua cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghij cap phép nhép khéu, sir dung thudc ding muc dich, ding d6i tugng va thuc hién cac quy
dinh khac ctia phap luét c6 lién quan.

Noi nhén: ..... ,ngay... thang... nam.... .
-BOYt NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT DPUQC UY QUYEN
- Luru tai don vi. (Ghi ro ho tén, ky, dong dau)

Ghi chit:
(1) Gidi trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chiing minh) trong trudmg hgp sé luong d& nghi nhap khau virgt qua 150% sé lugng thyc té da kinh doanh trong ky béo cdo lién

trudec.
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MAu s6 34 Phu luc ITI

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap — Tu do — Hanh phiic

S8 e,

PON HANG NHAP KHAU THUOC DQC/THUOC TRONG DANH MYC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VC/THUOC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: By Y té.

DA GBI ....ccreneeisuessessssisnssontonssassasssssssonsnesshasaesssessssasessenisnssasssssssisasstacisssssnsessistoressnssasianssnsnssassassassstssssssnotorssnsstsnssastonssvssssassasatstossnsansasasisnisssasanase
_(Co s& nhap khAu) kinh dé nghi BO Y t€ xét duyét cho nhép khéu thubc ddc/thube trong danh myc thuée, duge chét thudc danh muc chét
bi cdm sir dung trong mot s6 nganh, linh vyre/thude phong xa c6 gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam sau:

a £ T e love i S6 lwrgng | Tén co s& san
ST | e | e ar e it | o v | a8 i abip e |(hube dEnghl| sudt-Tén, | - Ghich
! y nhéap khéu (1)| nwée sin xuit
Cira khau du dinh s& dwa hang Ve (ghi 13 t80 SAN bAY, BT CANE):...ue.reseereesrresmessenisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssasssssssssssensassesas

(Tén co s& nhdp khéu)’ cam két chiu trédch nhiém truéc phap luat vé ngudn gbc, chit lugng cia thudc dé nghi nhdp khéu, tinh chinh xAc,
hop 1€ clia céc thong tin, gidy t& trong hd so dé nghi cap phép nhap khau, sir dung thudc ding muc dich, diing ddi tugng va thyc hién céc quy
dinh khac cia phép ludt c6 li€n quan.

’ BQYTE L ,ngay... thdng... nam....
Chép thuéin don hang nhap khau gdm..... trang.... khoan kém theo NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DUQC UY QUYEN
Cong vin sb..../......... ngay.... thdng.... ndm.... cia B§ Y té. (Ghi rd ho tén, ky, déng dau)
Ha Néi, ngay... thang... nam...
BQ TRUONG

Ghi chii:

(1) Déi véi thubc trong Danh myc thuéc, duge chit bi cim sir dung trong mét s6 nganh, linh vire: Gidi trinh cu thé Iy do (kém tai ligu chimg minh) trong trudng hop
tng sb lugng thube d& nghi nhép khiu, sé luong thuéc con tdn tai théi diém lap don hang va sb lugng thue con c6 thé tiép tuc nhip khiu tir cic Gidy phép nhép khéu
d3 dugc cip trude d6 vugt qua 150% so véi tong nhu cAu kinh doanh thyrc té trong 01 ném truée thoi diém 1dp don hang.
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MAu s6 35 Phu luc IIT

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phice

R
SR viiiciieds

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: B Y té.
Tén doanh nghiép nhap khiu (bing tiéng Viét VA NG ADN):.......c.ucrucsmnisseissssinssssssssisssesssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssens
Dit Chil (DA S VAR VARG AT srrsressisssssioissaissos b S A oAy SO N A oS SR v sewb S s SS boees oo
(Co s& nhap khéu) kinh d& nghi B6 Y té xét duyét cho nhap khiu nguyén ligu lam thuée la dugc chit gay nghién, duge chat huéng thén,
tién chit diing 1am thudc sau:

. o So giay ding ky lru Tén va dija chi co | Tén va dia chi co s&
STT Tén nguyén li¢u Bg: hv; lex?: ;:huﬁn hanh/Sé céng vin 56 I(llr;mg s& san xudt - Tén | xuit khiu - Tén Ghi cha
wong cong b6 (néu cé) nuwée sin xuit (2) | nwée xuit khiu (2)

1
2

Cira khdu dy dinh s& nhip khéu (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co s nhap khiu) cam két chju trdch nhiém truéc phép ludt vé ngudn gdc, chit lugng ciia nguyén liéu 1am thubc d& nghi nhip khiu,
tinh chinh xéc, hop 1€ cia céc thong tin, gidy t&r trong hd so d& nghi cdp phép nhép khéu, sir dung nguyén liéu ding muc dich va thyuc hién céc
quy dinh khéc ciia phap luét c6 lién quan.

Noinhgn: ,ngay... thang... nam....
-BOYtE NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai don vi. (Ghi ré ho tén, ky, déng ddw)
Ghi chi:
(1) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong trudmg hop s6 luong dé nghi nhap khu vuot qua 150% sb lugng thyuc té da san xuét, kinh
doanh trong ky béo cao lién trudc.

(2) Tén va dia chi clia co s& san xufit, co s& xuéit khiu: phai ghi ddy du, chi tiét.
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MAu sé 36 Phu luc I1I
TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

5 s Doc lap — Ty do — Hanh phiic
SO aacvmnmann

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh giri: B Y té.

(Co s& nhap khiu) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhép khau nguyen liéu 1am thudce 13 dwgc chét, ban thanh phim thudc dé

il )isavivassisin theo quy dinh tai Diéu ....(3)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
£ S6 gidy diing ky hru | G e
STT|  Tén nguyén ligu Pon vi tinh | 5° 5" | Ticu chuin chit lugng | hanh/Sé cong vin Teneosdsinxult-| g
4) Tén nuée sin xuit
cong bd (néu cb)

e

(Tén co s& nhdp khau) cam két chiu trach nhiém trude phap ludt vé nguon goc chét luong cia nguyen liéu lam thubc d& nghi
nhép khéu, tinh chinh x4c, hop 1é cla c4c thong tin, gidy t&r trong hd so @& nghi cap phép nhap khau, str dung nguyén liéu diing muc
dich va thuc hién céc quy dinh khéac ctia phap luat c6 lién quan.

BOQYTE L , ngay... thang... nam......
Chép thuin don hang nhép khau gom..... trang.... khoan kém NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT DUQC UY QUYEN
theo Cong vin s0...../... ngay.... thang... nim .ciaBd Y té. (Ky tén, dong ddu)

Ha Néi, ngay... thang...
BQ TRUONG
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Ghi chi:

(1) Nguyén liéu 1am thubc Ia dge chét gay nghién, duge chit huéng thin, tién chét ding lam thudc 1ap Don hang theo Méu s6 35 Phy lyc III

(2) Pién muc dich nhép khéu phi hop:

- D¢ lam méu kiém nghiém, nghién ciru thube

- Dé sin xuét thudc xudt khiu

- Pé san xuét thudc phuc vy yéu céu qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc héu qua thién tai, thim hoa

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/tuong dwong sinh hoc

(3) Pién sé Piéu tai Nghij dinh tuong img véi hinh thirc nhip khiu

(4) Thyc hién nhu sau:

- Péi véi trudng hop nhap khiu duge chét trong Danh muc thube, duge chit b cém sir dung trong mot sb nganh, linh vuc theo quy dinh tai Diéu 80 Nghi
dinh: Giéi trinh cy thé 1 do (kém ti ligu chimg minh) trong trudng hop tong sé lugng nguyén ligu d& nghi nhap khau, sb lugng nguyén liéu con tdn tai
thoi diém 1ap don hang va sé lugng nguyén ligu cén cé thé tiép tuc nhap khfu tir céc Gidy phép nhap khau da dugc cip truée d6 vuot qué 150% so véi
tdng nhu cau kinh doanh, sit dung thuc téy trong 01 ndm trudc thoi diém lap don hang.

- Dbi véi trudmg hop nhip khiu quy dinh tai Diéu 82 va Diéu 84 Nghj dinh: dinh kém vin ban cita co s& nhdp khéu giai trinh cu thé vé ké hoach sir dyng
déi véi sb luong duge chft, duoec liéu, ban thanh phm thudc, ban thanh phim dugec liéu dé nghi nhip khiu.
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So: ......
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MAu s6 37 Phu luc ITI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp — T do — Hanh phic

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Kinh giri: B3 Y té.
(Ky bdo cdo: tie ngay ... dén ngay .....)**

§6 lwgng nhip Tong so
e Cocto | S8 nguyen i c6
Nha sin S 1 litusir | S6nguyén sé1 thg hi
Tén xuiit tﬁn"lg:)g dung liéu sir ng:;?g::g S6 hrgng | Téng s6 Tén kho k:ﬁu. P
nguy?in nguyén | Dom | 5 ky | S6lwong | S&lwon freug din. | dyng Cho liéu ban | "B én | mguyén | . ky | tiép theo
TT | liéu kiém |  liéu, vi £ € | xufit (bao | nghién ligubi | liéusir P,
5 bdo cdo nhip mua tirco' | £ cho co s& béo cdo giay
sodt dic | nwécsan | tinh e Khau* . | g0m cd so | ciru, kiém Khéc* tiéu huy* dung
biét xult t u s& khac hegng hao hiém * c phép da
hut)* X dwge CQP
trude
do*
- 13)=(5)
a2=@ [ =€
|l @ | o |®| © ®) () ®) ® | a | av [ +@+ | 290 ] @
(10) (12
(Tén
1. nguyén
lidu 1)
(Tén
2. nguyén
liéu 2)
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Ghi chu:

* Néu c6, phii bdo cdo chi tiét trong phu lyc dinh kém:

- Cot (6): C6 phu luc dinh kém ghi & thdng tin vé sé gidy déing ky hwu hanh hodc sé gidy phép nhap khiu nguyén liéu (néu c6), tén co s& san xudt
nguyén liéu, sb lugng nguyén liéu da nhap va thdi diém nhép cho timg 1an nhép khau (dinh kém tai li¢u chimg minh).

- C6t (7): C6 phy luc dinh kém ghi 16 thdng tin chi tiét vé tén va dia chi co s& d& ban nguyén liéu cho co sé nhap khau, s6 lugng nguyén ligu 42 mua
tir co s& 46 va thoi diém ctia timg l4n mua.

- Cot (8): Thong tin vé thuéc thanh phém san xuét tir nguyén liéu nhap khiu, bao gbm: tén thudc, ndng d6/ham lugng nguyén liéu phai kiém soat
dic biét, sb gidy ding ky luu hanh hodc gidy ?hép nhép khau cua thudc, muc dich san xuét (thudc lwu hanh trong nuée hay thube chi san xuét dé xuft
khéu), don vi tinh cia thudc, tén nguyén liéu kiém soat dic biét, s6 luong nguyén ligu clia timg nha sn xuét khic nhau da sir dung dé san xuét (ghi 5
théng tin vé khéi lugng nguyén liéu bj hao hut trong qué trinh san xuét néu cb).

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém ghi rd thong tin chi tiét vé viéc nghién ciru, kiém nghiém.

- CHt (10): C6 phu luc dinh kém ghi & thong tin chi tiét vé tén va dia chi clia timg co s& d mua nguyén lidu tir co s& nhp khau, s6 luong nguyén
liéu d3 ban cho co s& d6 va thoi diém cta timg l4n ban.

- Ct (11): C6 phu luc dinh kém ghi 1 1y do tiéu hity, s& hwong tiéu hiy va thoi diém tiéu hiy clia timg I4n tiéu huy.

- Cot (14): C6 phu luc ghi rd thong tin sb gidy phép nhép khdu d3 dugc cAp con c6 thé sir dung @& nhép khéu tiép n§uyén liéu, ngay hét hiéu lyc cua
giéy phép, sb luong nguyén liéu da duge cz‘lp phép, s6 luong nguyén liéu thyuc té da nhép, s6 lwong nguyén liéu con c6 thé duge nhip khiu tiép (dinh kém
tai liéu chirg minh).

** Bio cdo trong ky 01 nim trudce thoi diém lap bdo cdo dbi véi trwomg hop nguyén ligu nhip khéu la dwoe chit trong Danh muc thude,
duge chét bi cim sir dung trong mjt s6 nganh, linh vure.

Na’f nhén: y ng&'y... thang... nam......
- fﬁu Y t;ié;c L NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DPUQC UY QUYEN

(Ky tén, dong ddu)
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X MAu sb 38 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
P Péc 1ap — Ty do — Hanh phiic
S0 s

i ‘BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM .
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT PAC BIET DE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: Bo Y té.

(Ky bdo cdo: tit ngay ........... dén ngdy ...........)’”’
N < . £ . | S6lwgng |SO lwgng thuoe| So6lwomg | .« N
ST or:aams bk Sty | o | Koy kp| tmbesin bt latecie) sudtbin | nU8 VL Gl |1
L e . - 9| xufit trongky | cosé khic |trong k¥ bdo e g, > | chi
ché, quy ciach déng gbi | luu hanh | tinh | bdo cdo trwde Yéi ek (nu cb) ko dung, tiéu hiy) | bdo cio

(10)=(5)
(¢)) () 3) 4) (5) (6) Q) (8) ®) +(6) +(7)| (10)

-(8)-(9)

Ghi chu:

* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét, cu thé nhu sau:

- Cot (8): C6 phy luc dinh kém ghi 16 Danh sach chi tiét tén, dia chi khéch hang, nu6e xuét khiu (461 véi thudc xuit khiu), sb lugng thubc mua theo timg
thoi diém trong k¥ béo cdo tir co s& nhip khéu.

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém béo céo chi tiét vé sb lugng hao hut d6i véi timg 1y do hao hut (hdng, v, hét han diing, tiéu hiy).

** Bio cdo trong ky 01 nim trude thoi diém 1dp bdo cdo d6i véi thude thuje danh muc thude, dwge chit trong Danh muc thube, duwge chit bi
cim sir dung trong mjt s6 nganh, linh v,

Noi nhin: i : . ) vveey NGAY .. .....thdng .. .... nam..... .
-BOY t&; NGUOI LAP BAO CAO NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DUQC UY QUYEN

- Luru tai co sd. (Ky tén, déng dau)
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MAu s6 41 Phu luc III

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

S0 e reeonersasess

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh giri: B6 Y té.
(Co s& nhap khau) kinh d& nghi Bd Y té xét duy¢t cho nhap khéau duge liu, bén thanh phim dugc lidu dé ........ (I weanianzins

theo quy dinh tai Pidu ....(2)..ueee..... Nghi dinh s5 ....... nhu sau:
Tén duge lidu . : - 2 | .z, |Tén cosé cung cap -
& ik e ahRiaT e Tén khoa hoc [Pon vi| _« Tiéu chuian| Tén co s& sdn xuat - | . .
STT | (tén tu(ag)g Viét) | B§ phin ding (tén La tinh) | tinh So lwgng chét lromg| Tén nwére san xudt Tén nuﬁ'(c4 )cung cap Ghi chua
1
2

Cira khiu du dinh s& nhap khau (ghi o tén san bay, hai cang):

(Tén cg SO nhap khﬁu) cam két chiu trach nhiém trude hap luat ve:

L, Nguon goc chét lugng cua nguyén liéu lam thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c, hop 1€ cua céc thong tin, gidy t& trong
hd so dé nghi cap phép nhép khéu, sir dung dugc liéw/ban thanh phém dugc liéu dé nghi nhép khau diing muc dich va thyue hién céc

quy dinh khéc cua pha? luét c6 lién quan.
2. Thuéc thanh pham san xuit tir dugc liéwban thinh pham dugc liéu nhap khau chi dé xuét khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).

BO Y TE ...... , ngay... thang... ndm......
Chép thuan don hang nhap khéu gom.. trang . khoan kém NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BPUQC UY QUYEN
theo Cong van sd...../.... ngdy... théng .ciaB3 Y té (Ky, ghi ro ho tén, dong déu)

Ha Néi, ngay... thang... n&m...
BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Pién muc dich nhap khau phi hop:

- Dé 1am mAu kiém nghiém, nghién ciru thudc

- Pé san xut thubc xuit khiu

- Dé san xuét thudc phuc vu yéu ciu qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phyc hau qua thién tai, thim hoa
- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/dénh gi sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Dé sin xuét, nghién ciru san xuit thudc (d6i véi ban thanh phim duoe liéu)

- Céc trudmg hop khéc (d6i véi duge lidu)

(2) Dién sb Piéu tai Nghi dinh twong tmg véi hinh thirc nhép khiu

(3) Déi v6i ban thanh phim dugc liu gm dang bao ché, tén duge liéu bing tiéng Viét va tén khoa hoc, bd phan ding, him luong/khéi lugng cua timg
duoc lidu. Truomg hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi tén dugc liéu clia nuée xuit khau.

(4) Chi yéu cAu trong trudng hop nhip khéu duoce liéu, ban thanh phﬁm dugc liéu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu ciu trong trudng hop nhip khu duoc liéu, ban thanh phim duge liéu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.



TEN CO SO NHAP KHAU

SO copassamess
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

MAiu sé 43 Phu luc II1

Poc lap — Ty do — Hanh phiic

PON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh giri: B6 Y té.

_(Co s& nhap khéu) kinh dé nghi B§ Y té xét duyét cho nhdp khéu t duoc, v6 nang, bao bi tiép xtc truc tiép véi thubce, chit

chuan sau:

STT néfff..'l‘i"rﬁ"nliﬁ"v’é'l“&:lc, Pon vi tinh Sélwgng | Tiéu chudn chét lwong ?;‘nc“:g:f;n":‘fgt’ Ghi chii
chét chuin n
I
2
3

(Ten co s& nhap khau) cam két chiu trach nhlem trude phap luat vé ngudn goc chét lugng cua ta dugc/vd nang/bao bi uep xuc
truc tiép véi thuoc/chat chuén dé nghi nhép khau dé nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 1¢ cua céc thong tin, gxay t& trong hd so dé
nghi cAp phép nhap khau, sir dt,mg t4 dugc/vd nang/bao bi tiép xic trirc tiép véi thude/chét chuin dé nghi nhap khau ding myc dich
va thyc hién céc quy dinh khac ciia phap luét ¢6 lién quan.

BO Y TE

Chép thuan don hang nhép khau gom..... trang . khoan kém theo
.cuaBo Y té.

Cong vin Y, S ngay.... thang....

Ha Ngi, ngay...

thang... ndm.

BO TRUONG

, Ngay...

thang nam
NGUOT DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong ddu)
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MAu s6 46 Phu luc III
DANH MUC
Nguyén liéu dé san xuit thude theo ho so dang ky thude da co gnay dang ky llru hanh tai Viét Nam dwgc nhap khiu
khong phél thue hién cap Phep nhap khau)/
Nguyén lu;u lam thudc phai kiém sodt dic biét dé sin xuét thuoc theo ho so dang ky thude
da c6 gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam phai thye hién cap phép nhip khéau @

S6 giﬁy diang | Hiéu lye Gidy Tén nguyén liéu Tiéu chuén

a Dia chi co s& n
STT | ky luu hanh dang ky lvu lam thuoc dwge | chit lwgng cia Tennc:sg:?‘:uét sdn xuit Tennmr&;:?;:uﬁt
thude hanh thube (3) cbng bb (4) nguyén liéu (5) FUyen T nguyén liéu (6) o At

Ghi chu:

(1): Ap dung d6i véi Danh muc nguyén liéu lam thudc duge nhip khau khéng phai thuc hién viée cﬁp phép nhéap khéu.

(2): Ap dung d6i véi Danh muc nguyén ligu lam thudc phai kiém soat diic biét phai thyc hién viée cép phép nhép khéu.

(3): Trudmg hop thubc ding dé cong b6 nguyén lidu c6 vin ban gia han, duy tri hiéu luc s6 gidy dang ky hwu hanh ma higu lwc méi ndy chua duge cép
nhat tai Danh muc duge By Y té cdng b thi hiéu lyc tax cﬁt (4) duoc phép tr dong ap dung theo hiéu lyc mdi.

(4): Tén nguyén ligu lam thude cd thé 14 tén chung quoc té ( hodc theo tén theo danh phép Viét Nam va c6 thé kém theo tén thwong mai.

(5): Dbi véi nguyén liéu 1am thude 4p dung tiéu chudn dwoc dién, co s& nhip khiu duoc phép nhap khéu nguyén li¢u cé tiéu chuén chit lugng cép nhit
hon (ndm ban hanh méi hon hoé.c s0 phién ban dugc dién cao hon). Vi du: Tiéu chuin chit lugng cong bd 1a USP 30/BP 2012, co s& duge phép nhap
khéu nguyén liéu c6 tidu chuén chit lwong USP 30,31, 32..../BP 2012, 2013, 2014

(6): Chi 4p dung dbi véi nguyén lidu 1a dugce chét gy nghién, dugc chét hwéng than, tién chét dung lam thudc.
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Miu s6 47 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tu do — Hanh phiic
Y aasiavanaaie
BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh guri:
-Bo Y té;

- Vién kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh pham y té.
1. Tén va dia chi co s& nhap khéu:
2. Théng tin vé ngudi lép bao cdo:
- HQ va tén

- S6 dién thoai lién hé:
(Co s¢ nhép khéu) bao cdo vé sb luong véic xin nhip khiu theo quy dinh tai diém a khoan 21 Piéu 91 cua Nghi dinh

s& 54/2017/ND-CP nhu sau:

Théng tin vé gidy diing ky luu
- hanh hoic phép nhip khiu S8 lwgng
Tén vic " | Ténco | S gidy o Ngay £ Ngay thnoc con ¢
xin, c0s¥ | G oung | qungly | NEY | SO | THA jgil gy | SO | G aii | thénhg
Don san cap lrgng diém £ lrgng | khiu i
S dang bao : £ céip, luu hanh S 2 san | xuat, a miu khiu tiép
1 9 £ vi xuat, 2 oy phép—- | duge nhap & nhip | nhap .2 "
che, quy | .. nude hoic s0 xuat | han Z H kiém theo giay
tinh | nwée 7 Ngay céip Khiu z khau | khau ;
cich sin xuit | gidy phép A %! ding dinh | phép nhip
déng gbi R khiu nhip °m‘-’“ P(I)P khiu*
khau
Ghi chu:

(1) Chi 4p dung d6i véi trudmg hop nhép khéu vic xin theo hinh thire gidy phép nhép khéu chua c6 gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam.

i ) L e ngay thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOTDPUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)




TEN CO SO NHAP KHAU

S&: e
BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

1. Tén va dia chi co s& nhép khau:
2. Th6ng tin vé ngudi 1ap bao céo:

- Ho va tén

-Sé dién thoai hen hé:
(Co sé nhap khau) béo céo vé sb luong thudc duogc nhép khéu theo hinh thirc gidy phép nhap khiu chwa cé gidy ding ky luu

hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai diém a khoan 21 Diéu 91 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 14p — Tw do — Hanh phic

Kinh giri: BO Y té.

Miu s6 48 Phu luc III

Théng tin vé gisﬁy phép Sé lwgng
a £ a Tén Tén co nhip khau : £ thuoc con cb
Téo drate; | Tea hf’” cosd | s&cung Ngay So Thin S616 S6 C&xa the nhi
dang bao chit*, Pon 2 . o diém : lwgng | khiu
STT | ché, quy nong d¢ vi .7 cip, S? cAp phép | hrymg nhﬁp s nhﬁp nhip Khau tlep
céch, déong | hodic ham tinh o ade gidy —gNgéy uye khiu SR khiu khiu theo gidy
5 i nwée xudt | phép | héthigu | cép phép nhip
g i o sin xuit | khiu lue phép khau

* Poi véi thude duge liéu, thuoc cod truyen Ghi tén dugce ligu (ten ting Viét kem tén khoa hoc). Trudng hop khong c6 tén tieng

Viét thi ghi theo tén clia nudc xut khéu kém tén khoa hoc. Déi véi ban thanh phim duge liéu, ghi thém dang bao ché.
thang... nam

NGUOI LAP BAO CAO

, Ngay...

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIBUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng déaw)
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. -y . Miu s6 49 Phu luc III
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Déc lip — Tw do — Hanh phie
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN
(I8 <. den:aiviiviiia)
Kinh giri: B Y té.

1. Tén va dia chi co s& xuit nhawnhip khau:

2. Théng tin vé ngudi lap béo céo:

- HQ va tén

- 86 dién thoal lién hé:

(Co so xuat khau/nhép khéu) bao cdo vé s6 lugng vic xin duge xuat khiwnhap khau theo quy dinh tai diém b khoan 21 Piéu 91

ctia Nghj dinh s 54/2017/ND-CP nhu sau:
1. Xuét khau vic xin:

Tén thubc, So giay ding ky lru Pon vi
STT dang bao ché, Chi dinh hanh/So glﬁy phép il
quy cich déng gbi nhip khéu, ngay cip

5 £ Tén co s& Tén co sd
S6 lrong Ng:z;:at sin xudt - nhép khiu - Sl:z ::gz
Tén nuée Tén nuwée

2. Nhip khau véc xin:
Téncosé | Téncosoy | Cira khau

STT| Tén thube, dang | Chi | S6 gidy ding ky luu | Pon | S6 [S616] Han | Ngay | S6 hrong ton
bao ché, quy | dinh hinh/Sé glgy phép |vi tinh(lwgng dung | nhép | kho tai thoi san xuét- | cung cAp — | nhip khiu
cich dong goi, nhip khiu, ngay cgp khiu | diém lip bdo | Ténnwéec | Tén nuwéc
cdo sin xuit

e , ngay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng diu)
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Maiu s6 50 Phu luc ITI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc lap — Tw do — Hanh phiic

S8: e

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU 'l;HUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
OB o RO, i 5 )

Kinh giri: B3 Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuét khauw/nhap khéu:
2. Théng tin vé& ngudi lap béo céo:
- Ho va tén
- 86 dién thoai lién hé:
(Co s xuét khau/nhap khau) béo cdo vé sd luong thudc/nguyén lidu lam thubc duge xuat khau/nhap khiu theo quy dinh tai
diém b khoan 21 Piéu 91 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuét khau nguyén liéu 1am thudc:

. . . Tiéu . . So gidy ding ky luu £
st | hpwm | ewss | mete | U0 | courmhgp | mbgp | bAubSledyptp | Bom e | Ciakbdu
thudc (1) | sin xuét | sin xuit l:'l;itg khéu khau xuat kg&‘;’ :(Sg)éy cAp |vitinh khéu it khin
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2. Xuit khau thudc:

Tén thudc, Tén . . Tén S6 gidy ding
ndng a9 hoiic hoat | Quy cich ki ki 1ER nwéc | lwu hanh/S6 gidy

A
Pon vi So Cira

3 2 I khiu

STT . | cose nwée | co s nhip tinh | L Oge

dhim Iwng,‘ chit déng gobi sdoabt | sinxuke Kkhiu nhgp phép ’i“ét l:héu, xufit xuéit
ang bao ché (2) khiu | ngly cip (néu c6) khiu | khiu

3. Nhap khiu nguyén liéu lam thudc:

Tén nguyén Tén

. o Tén co | Tén nwée | S6 gidy dangky lwu | Pon | So lwgn
% s Tén nuée | Tiéu chuin giay gan : & € | Cira khiu
STT tl]lf“‘ lam co s&ésan sin xudt | chétlwong s& cung xuiit hanh/S§ giay phég vi nhip nh§p khiu
ube (1) xuit cip khiu | xuftkhiu, ngay cdp | tinh | Kkhiu ;
4. Nhap khiu thudc:
Tén thudc, nong Quy Tén Tén S6 gidy din So Cira
i Tén 4 Tén Tén nuéc ey Pon
STT d9 hodic ham hoat cach s nude co s& xult lwu hanh/So giay Irong khéu

vi
lrgng, dang bao chit (2) d(m'g sin xudt san cung Kkhiu phép nhip khéu, nth nhgp

ché g6i xuit cip ngay cip tinh khau khau

. ) ) e , hgay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOTBUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
Ghi chii:
(1) Déi véi duge liéu ghi tén duge liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudmg hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nude xuét khiu kém
tén khoa hoc. Déi v6i ban thanh phim dugc liéu, ghi thém dang bao ché.
(2) Péi v6i thude duge liéu, thué: cb truyén: Ghi tén duoc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudmg hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cia
nuée xuit khiu kém tén khoa hoc. Déi v6i ban thanh phim duoc liéu, ghi thém dang bao ché.
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Mau s6 06 Phu luc VI

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO
G101 THIEU THUOC®/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN
HOI THAO, HQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Xéc nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hoi thao gidi thiéu
thuéc(:;fquémg c4o thudc qua phuong tién hi thao, hdi nghi, su kién gidi thiéu
thude “¥:

STT | Tén thude | S giay ding ky lwu hanh/gidyphép nhip khau thuoe
1

2
A . A

Don de nghi so:

Tén co s& dé nghi xac nhan:

Pia c}}i:

Sé gidy xac nhan:

Pia diém td chirc théng tin thuc"/quang céo thudc®:

Thdi gian té chirc thong tin thuéc"/quang cdo thudc®:
Tén tinh/thanh phd, ngay ...thdng...nam...

THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi ré ho, tén, chirc danh; dong dau)
Ghi chii:

(1) Ap dung v6i trudmg hop co quan xéc nhén la S¢ Y té;

(2) Ap dung véi trudmg hop co quan xac nhén 12 B§ Y té.

Luu ¥: Gidy x4c nhén chi c6 gia trj d6i véi thoi gian, dia diém t6 chirc hdi thdo va ndi dung
dd dugce x4c nhén



51

Miu s6 07 Phu luc VI

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

(Pia danh), ngay... thang ... nam ........

PHIEU TIEP NHAN
VAN BAN THONG BAO NQI DUNG THONG TIN THUOC®/
QUANG CAO THUOC® CAN PINH CHINH

1. COsBnhD: .oovviiivsvisisomviviiisonisiorsavbsssrssidasisimaiuivanisveiaias
2. Pia chi co sé ndp van béan (trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién):.......

3. Hinh thirc ndp: Truc tiép 0 Buu dién o

4. S6, ngay thang nim vin ban cia co so:.. —_——

5. Tén thudc @& nghi xac nhan ndi dung thong tin thuocm/qut’mg céo thudc®

6. So Gidy xac nhidn ndi dung thong tin thudc®/quang céo thuocmda
dwoc cip, ngay cap:

7. Ndi dung thong tin thudc®/quang cdo thuéc®cén dinh chinh®

8. Danh muc tai liéu kém theo (néu ¢6)™:

NGUOI NHAN HO SO.
(Ky va ghi ré ho tén)

Ghi cha:

(1) S6 phiéu nep nhén vin ban.

(2) Ap dung dbi v&i @& nghi xdc nhén ndi dung théng tin thuoc

(3) Ap dung 661 véi @ nghi xéc nhin ndi dung quang céo thudc.

(4) Ghi t6m tit c4c yéu cg cén dinh chinh.

(5) Céc tai liéu chimg minh cho ndi dung cin dinh chinh (liét k& chi tiét hogc danh muc

kém theo).



52 =

3 . _ Mau s6 01 Phy lyc VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Tu do - Hanh phic

V/v bing ké khai gi4 thudc nude ngoai nhép khéu vao Viét Nam

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

Kinh giri: B§ Y té.

Tén thuoc, dang bao Nong a5/ S6 gidy diang ky | Donvi Gi4 nhip khﬁu . . .
ché, quy cich déng ?:z : ham g ;:“fcé ¢ lwu hanh/Gi tinh thye té b S;lédbé:i‘ (k;lléé bén‘le c?r
" gbi lrgng U3t | = hép nhip khiu (CIR/FOB.. 3 | Vedadwkitn| kitn (Nencd)

1. Tai lidu kém theo: Bang thuyét minh v& co cdu gia (Theo Mau s6 09 Phu luc VII kém theo Nghj dinh nay)
s 10 TR I TP AU (T TN s emeosmmsesmsonsis i esisss s s R S M Ao oA

2 Dm vé6i thube chua cé thude cling hoat chét, ndng d9, ham hrgng, dang bao ché trén thi trudmg Viét Nam, dé nghi cung cip
théng tin vé gia nhap khau, gla ban budn tai nudc s& ta1 va tai cdc nudec ASEAN trong trudng hop c6 ban tai cac nude nay. Trudng
hop khdng bén tai cic nudce nay ghi rd thong tin “Thude khong ban tai cac nuéc ASEAN ”

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh x4c cia cac théng tin d ké khai.

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

Ghi chi:

- Ty gié ngoai t¢: . ngéy.../.../...

- Gi4 nhép khéu tinh theo ngoai t¢ va ghi rd ty gié 4p dung.

- Gia ban budn du kién va gia ban 1é du kién d4 bao gbm thué gia tri gia ting va tinh theo VND.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy céch déng géi nho nhit.

- (*) D& nghi ghi 5 loai gia nhép khau: CIF hoéc FOB hoac CIP..
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Mau s6 02 Phu luc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO
V/v ké khai gid thwée , NGAY........thang......... nam 20

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh giri: B§ Y té.

- £ £ A gy s 2 & Gia bén lé
Tén thuoc, dang bao _che, Hoat chit Nong do/ Sé gidy ding ky Dom vi tinh | Gif thinh Gid bin.Puﬁn dy kién
quy ciach déng géi Ham luwgng luru hanh dy kien (Néu c6)

Céc tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh v& co cu gia (Theo MAu s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
- Tai liéu khéc kém theo (néu co):

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

Co s& cam két va chiu trich nhiém truée phép luat vé tinh chinh x4c clia céc thong tin da ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
Ghi chu:
- Don vi tinh: Tinh theo quy cach déng géi nho nhat.
- Gi4 ban budn, ban 1¢ dy kién da bao gbm thué gié tri gia ting va gi thanh tinh theo VND.



TEN CO SO NHAP KHAU

V/v ké khai lai gi4 thube
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‘ Méiu s6 03 Phu luc VII
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tu do - Hanh phiie

thang......... nam 20....

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

Tén thube, dang
bao ché, quy cich
déng goi

Hognt
chat

Nong a4/
Ham lwong

S6 gifly ding
ky luu
hanh/Gidy
phép nhip
khiu

Pon vi
tinh

Gia nhép khau thue té

(CIF/FOB...)(*)

Gi4 bén buén, bén 1é dy kién (néu c6)

Nude san
xuit

Pi KK/KKL
lién ké

(Ngay../.../...)

Ty 1é
ting
(“e)

Ké
khai lai

Pa KK/KKL

lidn ki | KéKkhailai | Y (’f/:)"‘“g
(Ngay.../...[..)
Buén Lé |Budn| Lé |Buén| Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Van bén giai trinh 1y do ting gi4 va thuyét minh vé ty 1¢ ting gia.
2. Tai lidu chimg minh 1y do ting gi4 va ty 1é ting gi gém:
- Bang thuyét minh v co cdu gia (Theo Mau sé 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

Co s& cam két va chiu trach nhidm trude phap ludt vé tinh chinh x4c clia céc thong tin ¢4 ké khai.

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

Ghi chi:
- Ty gia: ..

o NEBY el saslmes

- Gia nhép khéu tinh theo ngoax t¢ va ghi 10 ty gia ap dung
- Gia béan budn du kién va gia ban 1¢ du kién di bao gdm thué glé tri gia ting va tinh theo VND.
- (*) D& nghi ghi rd loai gi4 nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP..
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X . . MAu s6 04 Phu luc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
' Poc lap - Tu do - Hanh phiic
7 R
V/v bang ké khai lai gid thuse , NGAY........thang......... ném 20....

san xuét trong nuéc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC
Kinh giri: Uy ban nhan dan tinh/thanh ph ...

e Gi4 thanh Gi4 ban budn,bdn 1 dv kién (néu c6)
en thuoc, dang F QY . a
£ So giay | Ponvi .. | PaKK/KKL
Pacaany | TN Hl::li::: gingly | tnh | DAKKKKL | | TV} jidnid | Kekhailgi | T9 1¢ tang (%)
gg “PL | Jwu hanh (Ng;;“ o ) | hai lai (‘;)1)% (Ngiy.../../....)
""""" Budn Lé Buén | Lé | Budn Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Vin ban giai trinh ly do ting gia va thuyét minh vé t1 1€ tang gid.
2. Tai liéu chimg rnmh ly do té.ng gidvatilé tang gia gom:
- Bang thuyét minh vé co céu gia (Theo MAu s6 10 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay)

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

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap luét vé tinh chinh xéc clia céc thong tin da ké khai.

GIAM DOC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
Ghi chu:
- Gi4 ban budn du kién va gia bén 1& dy kién da bao gbm thué gia trj gia ting va tinh theo VND.
- Gi4 thanh tinh theo VND.
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A&Y 01 THANG 7 NAM 2016
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Mau s6 01 Phu luc

Vian ban cong bo du dieu kién san xuat ché pham

Mau s6 03 Phu luc I

Vin ban cong bd du diédu kién thuc hién khao nghiém

Mau sé 04 Phuy luc I

Vin ban dé nghi ding ky luu hanh méi

Mau sb 05 Phu luc I

Vin ban dé nghi ding ky luu hanh b sung

Mau s6 06 Phu luc I | Vin ban dé nghi ding ky gia han sb ding ky luu hanh
M2u s6 08 Phu luc I | Vin ban cong bd du diéq kién cung cdp dich vu diét cén
tring, diét khuén biang ché phim
Phu luc VI Béo cao qua trinh Iuu hanh
Phu luc VII Yéu ciu dbi véi gidy uy quyén
Phu luc IX Huéng dn cich ghi nhin héa chét, ché phim diét cén
trung, diét khuan
Phu luc X Phiéu tra 1o két qua khao nghiém




MAu s6 01 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

v Cisusieg AR cesasia thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii didu kién san xuit ché phim

Kinh gri: ............. & orareaneanens
D S - i e A R o o s S S R B P A A5
Dia chitrg 8O s semmissvanises e SR SRS 5 5 A
Dién thoai: .....cccocevevvrveeiiieerrenn, TS oensassansessarssnsrsnnsaneasrsnnsnnessnnsnnesansnisnsss
BRI s Website (€U CO): .vuvevvvverrerreerrnsersarennns

2. Nguoi dai dién theo phép ludt ctia co sé san Xuat:

RO TR LB o conenrrusnssssnsnsmmonnoressamusnesanses opssasssssnnsesassnosnsasnornssenevamsamsasnysmaiasssne
Pién thoai ¢b dinh: ......ccccooerurnnee. Dién thoai di dONg: .....c.cevvevvrvrrrrrrnne.
BRI casisimisnassvismnemmiisse BB cuneiscassonoisommioms i
3. Dia chi noi San XUAL: ..ovveeeeeeecereeceeeeenee, - S
4. Cong b lan dau O0°
Céng b lai O s6 phiéu tiép nhan...... S
5. Céc ché pham do co s& san xuit:
STT Loai ché phim (,Q“ym/‘:mm) Ghi chi

Diét con trung 1

2 | Diét khuin O

! Pia danh

2 8¢ Y té noi co s& san xuét dat nha Xudng san Xut

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

* Néu tring véi dja chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s¢”
5 Panh diu vio 6 cong bd lan ddu hodc cong b lai

® Ghi s6 phiéu tiép nhan cua 1in cong bd gén nhit

" Pon vi trong lugng hodc thé tich



Sau khi nghién ciru Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cua Chinh phu chung t6i cong bd co s& san xuit cua chung toi da dleu kién
san xuét ché phim va giri kém theo vén ban nay bd hd so gdm céc gidy t&r sau:

1 | Vin ban cong bd di didu kién san xuét ché phim
2 Ban ké khai nhan sy

‘Van ban phéan cong ngudi didu hanh san xuét (d6i véi co
s& san xuat hoa chéit nguy hiém)

4 | So db mit bang nha xudng, kho

Gidy to ching minh tudn thi quy chuin k¥ thudt vé
khoang céch an toan (d6i véi hoa chit nguy hiém)

0|0 o (o

Danh muc céc bién phép phong ngira, ting phé su ¢6 hoéa ]
chét hoic ké hoach phong ngira, tmg phé su ¢b hoa chit

Co s& cong bd du dleu kién san xuét ché phdm xin cam két vé tinh chinh
X4c clia cdc tai lidu trong hd so cong bb.

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va dong dau)



MAu s6 03 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc liap - Tw do - Hanh phiic

., NEay........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién thye hién khio nghiém

Kinh giri: Bd Y té (Cuc Quén 1y mdi truong y té)

(00 1 1 R A0 R o SO o e I 3
BHE-ChI MM 807  cvicvniimmissasiioi s aa AT AR  as
PHENTHORL wuiisvessimmnisnssonvosiseinoss BRIC: . crvermsusnnsssaassansessisnraspensmoressanman
BIBEE. oocrammanerssronssnemmmmpinrsssmsssanss Website (Néu CO): ...cvvvrrereenreraeneens

2. Céng bé lan ddu O°
Cong bb lai O sb phiéu tiép nhan...... °.......

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

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

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s 91/2016/ND-CP ngiy 01 thing 7
nam 2016 cta Chinh ph, ching t6i cong b6 co s& khao nghiém ctia chiing t6i
du didu klen thue hlen khéo nghiém ché phiam va giri kém theo vin ban nay
b hd so gom cac gidy tor sau:

1 | Vin ban cong bd di diéu kién thuc hién khao nghiém ]

’ Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s& c6 kha nang 0
khao nghiém

3 | Ban ké khai nhan su []

4 Giay ching nhan dat tiéu chuan ISO 17025: 2005 hodc tiéu B

chuén ISO 15189: 2012 hoic phién ban cip nhat

Co s& cong bd du diéu ku;n thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh
chinh x4c ctia céc tai lidu trong hd so cdng bd.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh
? Pénh dau vao & cong bd 1in dau hoidc cong b lai
3 Ghi s6 phiéu tiép nhin cta 14n cong bd gén nhit




MAu s6 04 Phu luc I

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

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOT
Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan ly méi trudng y té).

. dé nghi ding ky luu hanh méi ché phim nhu sau:
1. Tén thuong mai:.......... e TR AR T SRS
2. Thanh phan va ham lugng hoat chét (%):.......... S
3 Dang ol PIAIG: o sisaiisissiassadoioss sEvass aavia s
4. Quy céach dong goi: ........ G caissvimminssots RS RS RNRERSSRONT R S
S. TEN CO ST SAN XUAL: ...ververerrereessesessesssesssessesssssssnsessesssasssesensessesassesssssesenses
6. Pia chi noi san xuit:.............. Dién thogis.....cccimsmmmsiuases 11 C——
T TBD GO 8G TROE KV oiiisainmsinsnaiassomsssnasoissnssesvas o issss e suisssnssssnhn
8. PHA Chi e e e e e e raa e s a e e an e s e e e e nana e s
Q. PHERhOPIS iiiivsiiisiviinisvivesiseivvosvingies B S i G RS SRR i
10. Tac dung ctia ché pham: ............ R NS BT AT,
11. Han dung ctia ché pham..........
12. Xin nhép khdu (néu co)................. R T SR
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va déng dau)
'Pia danh
’Ghi tén co s& dang ky

'Péi voi c‘hé phdm nhdp khiu, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy chimg nhin luu hanh ty do
da dugce cap

* Chi ghi céc hoat chéit va phy gia ¢6 tic dung cong huéng. Ham lugng hoat chat ghi dudi dang %
vi ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi lugng/khdi lugng (kI/kl hoic w/w) hoiic thé
tich/thé tich (tt/tt hoiic v/v) tity theo tinh chét ctia ché phim.

’ La dang thanh phdm trong bao bi, khéng ghi quy cdch déng géi. Vi du, dang thanh phim tron
binh xit 1 dang léng, nhang mudi 12 dang rin. P&i véi cée ché phdm diét con tring c6 dang che
phim nhu nhii déu, huyén phu... thi ghi dang ché phim bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cla
dang ché phim biing tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phu (SC).

® Ghi rd dang chai, goi, tii... va kém theo dinh luong

7 Ghi ngin gon tic dung ctia ché phim va ghi rd pham vi sit dung |4 gia dung hay Y té hodc ca hai.
Vi du: diét mudi ding trong gia dung; rira tay sat khuan dung trong gia dung va y té.

* Ghi ro bao nhiéu nam hodic thing ké tir ngay san xut.

*Néu c6 can ghi rd nhp khiu ché phim (d6i v&i ché phim nhip khiu) hay nhip khiu nguyén liéu
dé san xudt ché phim dé 1am kiém nghiém, khio nghiém va bao gdm céc thong tin sau:

T Tén thuong mai Ham lugng | Pon vj So lwgng Tén, dja chi nha
hoat chat tinh san xudt




Miu s6 05 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B Y té (Cuc Quan ly méi truong y té).

......... 2..........d2 nghi ding ky luu hanh bd sung ché phdm nhu sau:
1. Tén thuong mai:.......ccooevvverienrniieicicnnineas R
2. Thanh phén va ham lugng hoat chit (%):..........c.cccuveve. Yestanaieiiiionis
3. Dang ché pham:. .......ccccoveereruennces Y S B AR TR
4, Quy cach dong g0i: ...ccoovvvcvvriininnineniiiannns A Yo
5. Noi dung dé nghi dang ky Ivu hanh bd sung: .............. s
6. Sb ding ky luu hanh:.......c.cooeeveemrenee. ch gid tri Aén: ..o,
Tt G G BT JUBE o ne o samssnsorassassmmmnsstsissiemprassmiisbnsaassasssssiaiopasnimasIes
8. Pia chi noi san Xult: ..........cco..... Pién tho@i......c.ceoneenee 17 IR AR
Q. TN GO 58 BBHE L 205 cosnnssssivanasanvonisaneausonsessvonissossnssnsxassnsassonsensssaspasons
L0 BHEICHE ... crvanccnsorsansnesnsssssnsssssssissivasississisainm i doo PR SISO GRS
LL- DA thofl s viiivamnsasnintissssasiag BN i vsssaisnssvinmessonssivsonsaienss
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén va déng ddu)
' Dia danh
2 Ghl tén co so ding ky

? Péi voi ché phim nhap khiu, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy chimg nhin luu
hanh tu do da dugc cap

- Chi ghi céc hoat chét va phu gia c6 tic dung cdng hudng.

- Ham luorng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kl/tt hodc
w/v), khéi luorng/kho; lwong (kU/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo
tinh chit cta ché pham
% La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy céch dong g6i. Vi dy, dang thanh phim
trong binh xit 12 dang long, nhang mu(’Sl la dang rin. D6i véi cdc ché pham diét con tring
cd dang che phﬁm nhu nhii diu, huyén phtt... thi ghi dang ché phdm bing ueng Viét kém
theo tén viét tit ctia dang ché ph5.m bing tléng Anh trong ngodic. Vi du: huyén phu (SC).

o Ghl rd dang chai, géi, tii... va kém theo dinh luong

7 Ghi 1 cdc ndi dung dé nghi thay dbi vé s& hitu gidy chimg nhén, tén thuong mai, dia chi,

théng tin lién lac, tic dung, chi tiéu chét luong.



Méu s6 06 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

VAN BAN DE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té).

...... ?_.. dé nghi dang ky gia han s6 dang ky Iuu hanh ché pham nhu sau:
1. Tén thuong mai:..........cociuemsemsunasisrasascass T ST
2. Thanh phan va ham lugng hoat chét (%) ......ccooevververrnnnees & cssvsgrmvpians
5 2 Dang Ché PhAM:. ..o I
4. S6 dang ky hra-hdnhcaanaa b gif fr] d8ncsuniinania
5. Céc thay ddi trong qua trinh Iuu hanh:............... .
6. Tén co sd san xuat ...................................................................................
7. Pia chi noi san xuét.............. Bién thogi:i...ouiina Faxt e
8 O OO B BTN JTES s smoniins iRy o RO DA AR A A TR R O
T D1 B | e T R e R e, SO R AR RS
10. Pien thoals .......avi e TS s s N R S ARV
11. Téac dung ctia ché pham: .........ccevvueee. s O RESIS
12: Han s dung: i sinsanmiisinig e e
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
'Pia danh
’Ghi tén co s& ding ky

*P6i véi ché phdm nhép khéu, ghi chinh xéc tén thuong mai theo gidy chimg nhén hru hanh ty do
da duge cip

%. Chi ghi c4c hoat chﬁt va phy gia c6 tic dyng cong huéng.

- Ham lugng hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodc w/v) khoi
Ilrcmg/khél lugng (kI/k] hodic w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hogic v/v) tiry theo tinh chét ciia ché

?Lé dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cich dong goi. Vi du, dang thanh pham tron
binh xit la dang long, nhang mudi 13 dang rin. Déi véi cdc ché phim diét con tring c6 dan chz
phim nhu nhii diu, huyén ph... thi ghi dang ché phim bing tiéng Viét kém theo tén viét tét cla
dang ché phim bﬁng tieng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phi (SC).
SLiét ké cac thay dbi trong qué trinh lueu hanh, ghi 5 céc thay déi da dwoc chép thudn, céc thay dbi
chu‘a dugc chép thuan

" Ghi tac dung ciia ché phdm nhu Glay chimg nhéin dang ky luu hanh.
¥ Ghi rd bao nhiéu nim hodc thing ké tir ngdy sin xuét.



) Miu s6 08 Phuy luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

., Ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét khuin bing ché phim
Kinh gl e -
| TR DAL, o poresnvesnmusmasarmassnmsnassnsmenspnsensapsssssanssysansansansabsnsasssnunsannssssssensusssa
ERACHUBUSE v o mamis s i assin s e daas st SR v Shsanos o
ERENTHORYE anscvsinomorsimvisumseaaias TR s s e R PR PN ARSI
Email: oo, Website (NEU CO): wvvvververeeereeeeerenererenaeeneees

2. Céng bb 1an dau O
Céng bb lai (s phiéu tiép nhan...... O
Sau khi nghién ctru Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 théng 7
nam 2016 cia Chinh phu, chiing t6i cong bo co s¢ cua chung t6i du diéu kién

cung cép dich Vi digt con m‘mg, diét khuén bing ché phiam va giri kém theo
vin ban nay bd hd so gém céc gidy to sau:

Vin ban céng bé du diéu kién cung cép dich vu diét con M
trung, diét khuan bang ché pham

Danh sach ngudi duge tap hudn kién thirc ¢ xdc nhan cia O
chu co sd

Co so cong, bo du diéu kle;n cung cip dich vu diét con tring, diét
khuén bﬁng ché phdm xin cam két vé tinh chinh x4c cia céc tai liéu trong hé so
cong bé.

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va déng ddu)

' Dia danh

2 8¢ Y té noi co s& cung cAp dich vu dit tru s&

? Ghi theo dia chi trén gléy chu'ng nhin déng ky doanh nghiép
* Panh dau vao 9 cong b6 lan dau hodc cong b lai

* Ghi s6 phiéu tiép nhan ctia 14n cong bd gin nhit



Phu lue VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Kem theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Pge ldp - Ty do - Hanh phic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh gii: B6 Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té).

TN CO SO QANE KY oo cae e sae s et eaae e saesanennees
P ehi: e Pién thoatt.c.cuviiasanaan BaXcuidsmmiimimiia
TEN CO SO SAN XUAL c..v.vvoveevecesenreeseeeseeeseesssssseessesessesesessesssssssesesssssssessessesons
g chl; i Dién thogl:.....c..ccccvrrsreranes PR e vsnensssonnsessssasassssussanes
Tén co s& nhép khau (ddi véi ché pham nhap khdu) :.....ooovvvvvvvennnnn...
I ORI 2L s s B RS SN A A SR R B A

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

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

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

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

Thoi gian Pon vi S6 lwgng So luvgng Vi pham phéip luit vé
sin xuaAt/nhap | tinh | gin xudt/nhdp | tiéu thu héa chit, ché pham va
khiu khiu hinh thire xir phat
Nam 20......
Nam 20......
Nim20.... | -

Tong cong

Chiing t6i cam két céc ndi dung néu trén 1a ding. Néu sai, ching toi
hoan toan chiu trach nhiém truéc phép luét.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va dong dau)
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Phuy lue VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh so } 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

1. Noi dung:

Gidy uy quyén phai ¢ day du céc ndi dung sau:

- Tén, dia chi chii s¢ hiru ché phim.

- Tén, dia chi cta td chitc, ca nhan duoc uy quyén.

- Pham vi uy quyen (dung tén diang ky luu hanh ché phdm tai Viét Nam
di véi trudmg hop iy quyén ding ky).

Tén thuong mai cia ché phdm dugc iy quyén.

Dia chi co s& san xuat ché pham.

Thoi han Gy quyén.

- Cam két chu s& hitu ché pham cung cip ddy du hé so thong tin ché
phém cho td chiic, ca nhan duge ty quyén dé thuc hién viée diang ky luu hanh.

- Tén, chic danh, chit ky truc tiép cia nguoi dai dién cho bén ty quyén.

2 Trucmg hop chi s hitu ché pham da uy quyen cho mét co s& dang ky
luu hanh che pham tai Viét Nam va dd duoc cép sb dang ky lu'u hanh; trong
thoi han sé dang ky Iuu hanh con hiéu luc chu s& hu'u iy quyén cho don vi
khéac dang ky Iuu hanh ta1 Viét Nam thi gidy iy quyén méi pha1 kem theo vin
ban chép thuan khéng tiép tuc dimg tén ding ky luu hanh va dé nghi rat 56
ding ky luu hanh clia co s& dang s& hitu sé ding ky luu hanh ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Gidy iy quyén cua co s& & nude ngoai phai dugc hop phap hoéa lanh su
theo quy dinh, trir truong hop duge mién hop phép héa lanh sy theo diéu ude
quéc t& ma Viét Nam 1a thanh vién.
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Phu luc IX
HUONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Kém theo Nghi dinh so 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Hoéa chat, ché pham luu hanh trong nudc, xuét khau, nhap khau phai ghi
nhén phit hop véi quy dinh vé ghi nhan hang héa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngay 14 thang 4 nim 2017 cta Chinh pht va huéng din cia hé thong hai hoa
toan cau vé phan loai va ghi nhan héa chat theo quy dinh cua Bg truong Bo
Cong Thuong. Ngoai ra, nhan hoa chat, ché phim phai dap tmg cdc yéu cau sau:

1. POI VOI CHE PHAM:

1. N§i dung biit budc phii ghi trén nhin:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phéan, ham lugng hoat chit;

¢) Tac dung va huéng dan sir dung;

d) Huéng din bao quan;

d) Théng tin canh bdo vé nguy co gy hai dén sirc khoé con ngudi va
moi trudng;

e) Bién phap xtt 1y khi bi nhiém ché pham;

g) Tén co s& san xuét, dia chi noi san xuét;

h) Tén, dia chi cta co s¢ dang ky;

i) S 16 san xudt;

k) Ngay, thang, ndm san xuat hodc thang, ndm san Xuét;

[) Han st dung;

m) S6 dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thirc nhin:

a) Cac ti, ky tu tao thanh tén thuong mai phai dugc viét lién tuc theo

ding Vin ban dé nghi ding ky luu hanh, c6 chiéu cao t6i thiéu bang ky tur 16n
nhat trén nhan;
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b) Nhin phai dugc in 5 rang, dé doc, khong bi md nhat, rach nét trong
qua trinh luwu théng, bio quan, van chuyén va sir dung, chiu cao chit khong
dugc thip hon 0,9 mm;

¢) Nhén phai dugc gin chit hoic in trén bao bi ché phim;
d) Nén nhiin khéng dugc diing méau tring véi mau chi do dc ctia ché pham.
3. Biéu twgng d9 ddc trén nhiin theo phéin loai ciia TH chire Y té thé gi6i

Péi véi cac ché pham dlet con trung c¢é d§ doc thudéc nhém I, I1, III theo
phan loai ctia T chirc Y té thé gidi thi nhan phai ghi thém cac hinh tugng
biéu hién dd ddc nhu sau:

a) Vach mau chi d6 doc dat & phan dudi cing cua nhin va cé d6 dai
bang d¢ dai ctia nhan, chidu cao twong dwong 10% chiéu cao ciia nhin;

b) Céc hinh tugng biéu hién dé déc va canh bio tuong (g cla mdi loai
ché phim phai dit & phia trén tén thuong mai ctia san phim nhu sau:

Do doc Vach mau
Nhém doc Ia, Ib | Rét doc Hinh tugng mau den
trén nén mau trang. Po
Nhom doc 11 Ddc cao Hinh tugng mau den
trén nén mau triing. Vang
Nhoém doc III | Nguy hiém Hinh twgng mau den
trén nén mau trang Xanh lam
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IL. POI VOI HOA CHAT:

1. N§i dung bit bude phai ghi trén nhin:

a) Tén thuong mai;

b) Thanh phan, ham lwong hoat chit;

¢) Huéng din bao quan;

d) Théng tin canh bao vé nguy co giy hai dén sirc khoé con ngudi va
mai trudng;

d) Tén co s& san xudt, dia chi noi san Xudt;

e) Ngay, thang, nam san xut hodc thang, ndm san xuat;

g) Han sir dung.

2. Hinh thirc nhén:

a) Nhin phai dugc in rd rang, dé doc, khong bi mo nhat rach nat trong
qua trinh luu théng, bao quan, van chuyén va sir dung, chiéu cao chir khéng
dugc thip hon 0,9 mm;

b) Nhan phai duge gén chit hoic in trén bao bi héa chat.
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Phu lue X
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thdang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Doc lap - Tw do - Hanh phie

......... , hgay thang nam.........

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo két qua khao nghiém chi tiét)

. Tén héa chit, ché phim khio nghiém:
Tén mau Khao nghidm:......ccueiiuerreieeeaeneeeineaernerneraeeanaenns

Thanh phén va ham lugng hoat chit:..............cceeevvvviieeeeeeeeeeennn,

I

1.

2.

3Tl il o8 B v v B R AR S e e
4: Dia chl nh AN MUAE: Jvuves il svnnsivsmssisssiniisasvisvs st
B IR BRI TR sumsuassmonisicoa ks Fo e i R A S R WA 3
0. ERAT SO v s sminniese sm S5n s 0 n 5 6 S S0 RS S R B 46 SR OGS EI TS
7. S6 luong mau sir dung trong thir nghiém va luu:.......ooevveeeiinnnnnnn..
II. Muc dich khao nghiém:

I11. Pon vi yéu ciu khio nghiém:

IV. Pon vi khao nghiém:

V. Ngay va dia diém khio nghiém:

VI. Liéu lwgng va phwong phép sir dung:

VIIL Két qua:'

1. Hiéu luc:

An toan:

' Két qua pha1 g}n chi tiét cach dénh gia vé két qua danh gia hiéu luc cua héa chat, ché
phﬁm ddi véi con tring thir nghlem theo liéu luong va phuong phap sir dung ghi trén nhdn
ché pham céch dénh gia va két qua dénh gi4 tic dung phu cia ché phdm thir nghiém doi
vai nguoi tham gia thir nghiém.
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VIIL Két ludn:

1. Hiéu luc:?

2. An toan:’

3. Y kién dé xuit:*

TRUONG PHONG THI NGHIEM  KHOA/PHONG GIAM POC/
VIEN TRUONG

2 Tom tht két ludn vé hiéu luc cia ché phim theo timg phuong phap sir dung va liéu luong
sir dung. )

3 Tém tat dénh gi vé tac dung phu ctia ché phim dbi v6i ngudi tham gia thir nghiém.

* Phai ghi o ché phim c6 thé dugc diing ky luu hanh hay khong va véi myc dich, phuong
phap va liéu lugng sir dung nhu thé nao can cit trén két ludn vé hiu lyc va an toan.



Phu luc IV
 KEM THEO NGH] PINH SO 89/2018/ND-CP
JAY 25 THANG 6 NAM 2018

TEN PON VI NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap- Ty do — Hanh phic

VIV e, s , NEAY......... thang......... nam 20...

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh gti: B§ Y té (Cuc Y té du phong).

Céc ndi dung néu trong cdng van bao gdm:
- Can ¢t dé nhép khdu miu bénh pham.
- Céc théng tin vé mau bénh phim nhép khiu

+ Théng tin loai mau bénh phim (miu bénh phdm c6 chira hodc 6 khi
ning chira tdc nhan giy bénh truyén nhiém cho nguoi).

- Loai méu;

- Ngudn géc;

-S6 lugng;

- Hinh thirc dong goi;
- Noi gtri;

- Noi nhén;

- Pudng vén chuyén.

+ Cam két ctia don vi nhap khiu vé viéc thuc hién diing quy dinh vé bao
quan, vin chuyén, sir dung.... miu bénh phim.

+ Cac tai liéu kém theo.....

~ 4 .a o« gon a e » ' Ae®
+ Ho tén, so dién thoai lién hé cua can bd theo dai.

THU TRUOGNG DON VI
(Ky tén, dong dau)
Noi nhin:
- Nhu trén;
- Luu:

'Pia danh



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc lap - Ty do - Hanh phic

S6 /BB-BYT . , ngay ... thang .... nam 20...
BIEN BAN
Thim dinh co s& dwge thye hién ki thuit thy tinh trong ong nghiém,
lwu giir tinh tring, luu giir phoi tai ............

Thue hién Quyét dinh sé: ...... /QD-BYT ngay .... thang ... nam 20.... clia
B trudng Bo Y té vé viéc thanh lap Poan thim dinh co s& duge thuc hién k¥
thuat thy tinh trong dng nghiém thudc ...... (ghi rd thudc co s& kham bénh,
chira bénh nao, néu co) hom nay, ngay.... thang.... ndm 20..., Doan da tién
hanh thdm dinh Pon vi hd trg sinh san ......

I. THANH PHAN THAM DU
Poan thim dinh B§ Y té gom:

VOB fossinisissise st lanh dao Vy, Cuc phu trach cong tac
chiam séc sirc khoe ba me, tré em, Bd Y té - Trudng doan;

2. ONE/BA covvveeeiiieeeein lanh dao Vu, Cuc phu trich cong tic
phap ché, B4 Y té - Pho trudng doan;

. T —

Co s& kham bénh, chita bénh ................ gom

1 Ong/Ba s vsssasinss s lanh dao co s& kham bénh, chira bénh

T i AR AT A R A RN S RN A RS S S RO

II. KET QUA THAM PINH

1. Tiéu chuén can bd

Két qua
Co Khong

TT Néi dung yéu ciu

Cé it nhat 02 bac sy dugc dio tao vé k¥ thuét thu tinh trong
1 ong nghiém va 02 can bo co trinh d§ dai hoc y, dugce hoic
sinh hqc dugce dao tao vé phoi hoc lam sang




L 02 béc si lam sang c6 ching chi hanh nghe theo quy dinh
cua Luat kham bénh, chira bénh.

2 |- Céc nhan sy phai c6 van bang, chimg ch1 hoéc chung nhan
da dugce dao tao vé k¥ thuét thu tinh trong ong nghiém do co
sG dao tao trong nudce hodc nude ngoai chp ~

Cac nhan sy ¢6 xac nhén da thuc hanh 1t nhat 20 chu ky diéu
tri vo sinh bing ky thuét thy tinh trong 6ng nghiém do co sd
da duoc B Y té cong nhan di didu kién thuc hién k¥ thuat
thu tinh trong éng nghiém cip

Két BSOS A S A A R a5 WO s S S SRS ARA RS  (os
2. Tiéu chuén trang thiét b

Két qua

A A A
TT Noi dung yéu cau C6|Khong

fa—

w

3. Tiéu chuén co s& ha ting
RO R oo s e s R AR R A R S RN A A OHS
1. KET LUAN

Don vi hd tro sinh sé.n ............ dat/khdng dat céc diéu k1¢n vé nhén su,
trang thiét bi va co s& ha tang theo quy dinh tai Nghi dinh s6.... ngay...
Chinh phu.

Trén co s& két qua thdm dinh, Poan thdm dinh trinh Blen ban dé lanh
dao B Y té xem xét cong nhan/khéng cong nhén co s& du diéu kién thuc hién
k¥ thuét thu tinh trong 6ng nghiém.

Cudc hop thim dinh két thic vao thdi gian:.... ngdy.... thang.... nim 20....

POAN THAM PINH CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghi rd ho tén, dong ddu)



N\ Phuy lye VI
LUC \‘i\ KEM THEO NGHI PINH SO 109/2016/ND-CP
«INGA 01 THANG 7 NAM 2016

Mau s6 01 Pon d& nghi cip gidy chimg nhan ngu'én c6 bai thude gia truyén
hodc phuong phap chira bénh gia truyén

Méiusb 02 | Ban thuyét minh ve bai thudc gia truyén hodc phuong phap
chita bénh gia truyén

Mau s6 03 Gidy x4c minh

Mau sé 04 Don dé nghi cép lai gidy chimg nhan nguoi c6 bai thudc gia
truyén hodc phuong phép chita bénh gia truyén

Miu s6 05 Phiéu tiép nhan ho so dé ngh; cép, cap lai gidy ching nhén
nguc‘n c6 bai thudc gia truyén hodc phuong phép chita bénh gia
truyén

Maiu s6 06 Gidy chimg nhén bai thudc gia truyén hodc phuong phép chira

bénh gia truyén




MAu sb 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

........... , Ngay...... thang .... nam 20.....

PON PE NGHI
Cip gidy chirng nhin nguoi cé bai thude gla truyén hoiic
phwong phap chira bénh gia truyén

IO BB o.vs s 0 0msusmesinssysenvsrsseassyanssas s scrasess Nam/Nit:......
Ngay, thang, ndm sinh:

Chd & hién nay: *

Gidy chimg minh nhan dan/H$ chiéu sé/dinh danh c4 nhén: ...............

ENEN THORES civiicistaimiamisimnsinsisivinsumiaiusis o Email (néu co):
Téi xin giri kém theo don nay bg hé so gbm céc gidy to sau:

I. Pon dé nghi cdp gidy ching nhdn ngudi c6 bai thudc gia
truyén/phuong phap chita bénh gia truyén

2. Ban ttmyet minh vé bai thudc gia truyén, phuong phap chira
bénh gia truyén

3. So yéu Iy lich (trong thoi gian khéng qua 6 thang)
4. Gidy chimg nhén sirc khoe (trong thoi gian khong qué 6 thang)
5. Hai 4nh 4 cm x 6 cm (mau, nén tring, thoi gian khéng qué 6 thang)

Ooood O O

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gnay chirng nhan nguoi co bai
thuéc gia truyén, phuong phép chira bénh gia truyén cho t6i./.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)

Dia danh.

2 Tén o quan cip Giz‘iy chimg nhén ngudi cé bai thude gia truyén, phuong phép chira bénh
a truyén.

gl Ghi rd dia chi theo noi dang ky hd khiu thuéng tri hodc tam tri.



Miu sb 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

........... , ngay...... thang .... nam 20.....

BAN THUYET MINH vt BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
PHUGONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

O VA 18N 1ueveveneencnrirnrnsresrassasinssanasnsaaasaies Nam/Ntt...........
Ngay, thang, nﬁm SR i SRS S S AN OSSR S e A NN SR R S A TR
ChS & hifn NAY: 2. oevviieeneerermrimnseessrrsiieses st srsaas s sssnnaaaes
Gidy chimg minh nhan dan/Ho chiéu sé/dinh danh cd nhan: ................
NpAy e8ps.sssisaivsimevve i BIGH B s venwervassmmmmspsommmsampnemmnnss
Dién thoai: ..iusisamsmnsossosnses Email ( o B o) R e S

Téi ¢6 bai thudc gia truyén/phuong phép chira bénh gia truyén chuyén chita.......

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

Bai thudc gia truyén/phuong phép chira bénh gia truyén nay di dugce thuc
hién tir doi:

IO, T-4 (7 ) oo PhaORL oo eammommmpoinsmas
2 D OOZ (PR coisssosvisirsswssiessmmomummnn INB CHL oormoersossrnsessssmessnssrisiapbasasiss
3. Den Ong (DA).....cccerruericrenrnrnnsnnasesssscsssenens Pha chliccimimisanmuamsmiis

A. Truong hop la bai thude gia truyén phai ghi rd:
- Tén bai thuéc;

- Xuét xit cua bai thudc qua céc doi trong dong tdc, gia dinh, noi da su
dung bai thudc dé diéu tri;

- Cong thirc ciia bai thube (ghi rd tén timg vi, lidu lugng);

- Céch bao ché;

- Péc tinh (néu cé) va phuong phap ché bién giam ddc tinh;
- Dang thudc;

' Pia danh.
2 Ghi 8 dia chi theo noi dang ky hd khéu thudng trit hodc tam tri.



- Liéu ding;

- Cach dung, dudng dung;

- Chi dinh va chéng chi dinh;

- Hiéu qua chira bénh;

- Téc dung khéng mong mudn (néu cé), xir 1y khi tac dung khéng mong
mudn xay ra.

B. Trudmg hop la phuong phép chita bénh gia truyén phai ghi ro:

- Tén phuong phap;

- Hig¢u qua chira bénh;

- Chi dinh;

- Chéng chi dinh;

- Tai bién (néu c6), cich xir 1y tai bién khi xay ra;

- K¥ thuét (thao tac thyc hién).

T6i xin hoan toan chiju trach nhiém vé ndi dung ctia ban thuyét trinh, néu
sai toi hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luét.

NGUOI THUYET MINH



Mau s6 03

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phic

........... , NgAy...... thang .... nam 20.....

Ho6i Pong y tinh/thanh phd xé4c nhén 6ng/ba:............ Nam/Nir:...........
Ngay, thang, ném 1 P R T O T OT

Pidn thoal® uuasasise Email (néu co):....

La ngub'l s& hitu hqp phap bai thudc gia truyen/phuorng phap chita bénh

gia truyén chira:..

- Co thoi gian thuc hanh bai thude gia truyen/phuong phap chira bénh

gia truyén...

- C6 320 AC NEHE NERIBP......rveeceririisemasiiuisasisssensssaasassesassssmmmmusissnses
Hoi Dong y tinh/thanh 21 RO dé nghi Giam doc SO Y

té xét duyét cap Gnay chiing nhan ngum c6 bai thudc gia truyén/phuong phép
chira bénh gia truyén: (Tén bai thudc gia truyén/phuong phap chira bénh gia
truyén).

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

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

TM. BCH HOI PONG Y TINH
(Ky tén, dong ddu)

' Dia danh,
2 Ghi rd dia chi theo noi dang ky hd khau thuong tri hogc tam tri.



Mau sé 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

.......... , Ngay...... thang .... nam 20.....

PON PE NGHI
Cip lai gidy chirng nhén ngudi 6 bai thube gla truyen hoic
phwong phap chira bénh gia truyén

| 111 o)/ LR — R A A EAE A

PO ORI s G R e Email (néu co):

S& Gidy chimg nhdn ngudi ¢ bai thudc/phwong phép chua bénh gia
ErUYEN Cl:.eveeeeeeeeevaieeeannns NgAY CAP:.eveeeeerrnrannenn Noi cap:.....covn...

To6i xin gui kém theo don nay bg héd so gdm céc gidy to sau:

1. Pon d& nghi cip lai gidy chu'ng nhin ngudi cé bai thuc gia
truyen/phuong phép chita bénh gia truyén:

- Do bi mat

- Do bi hu hong

- Do bi thu hdi

2. Gidy chimg nhén sirc khoe (trong thoi gian khong qua 6 thang)
3. Haiénh4cmx6cm(méu,nénuéng,ﬂ16‘igiankh6ngqué6théng)

DDDDD

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap lai glay chirng nhan nguoi co
bai thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén cho toi.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho, tén)

' Dia danh.
2 Tén co quan cip Gidy ching nhin 12 luorng y.
3 Ghi rd dia chi theo noi ding ky hd khéu thudmg tri hodc tam tri.



Mau s6 05
........... R CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
. Péc ldp - Tw do - Hanh phic
21 B K 3., ngay thang nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi cap, cap lai glay chirng nhian ngudi ¢o bal thude gia truyen

hoic phwong phap chira bénh gia truyén

£ (o077 B 1< 1 O R PP TX LTI PP PRPPLRLRITITLRLLLY
Chd G hien nay: ¥ .eveeeeeriie e,
DIEN thOIz. . evreeniureninruieirarniisrniuensnosersrsssieiststasesnsnenssesisesane -
Hinh thtc cip gidy chingnhdn:  Cdpméi  []  Chp lai (]
ba nhan hé so dé nghi cip, cép lai glay chimg nhén ngudi c6 bai thude

gia truyén, phuong phép chira bénh gia truyén bao gom:

| 8 Dorn dé nghi cip gidy chung nhan nguodi cé bai thudc gia ]
truyén/phuong phép chira bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh bai thudc gia truyén/phuong phép chita bénh gia []
truyén

3. So yéu ly lich []
4. GiAy chimg nhan strc khoe ]
5. Hai anh méu 04 cm x 06 cm [

Ngay hen cép, cép lai gify ching nBAN:...iviseeasisseanvosasavens vasamesy

........ ,ngay thang nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(K, ghi ré chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thang ndm Ky nhéin
Tiép nhin hd so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhan ho so bd sung ldn:  ngdy thing nam Ky nhén

' Tén co quan cép Gidy chimg nhén ngudi c6 bai thude gia truyén, phuong phap chita bénh
gla truy n.

Chir viét tit tén co quan ciip Gidy chimg nhén.

? Pia danh.
4 Ghi 1 dia chi theo noi dang ky thudng tri hodc tam tri.
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Miu sb 06
UY BAN NHAN DAN TINH/ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO Péc lip — T do — Hanh phic
SOYTE
GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
L PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Cén cie Ludt khdam bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11 nam 2009;
Cain cir Ludt dwoc sé 105/2006/QH13 ngay 06 thing 4 ndm 2016;
Theo dé nghi cua... ...............

GIAM POC SO Y TE:
ChUnE NHAN BOE/DA .....eeeevreeerreeieseeseneenneessbaeessnsessnssesaseeeesarseesssseasssasbsssansasans
bl e T —
Diachl thudng trd: .. i vaiad et Wi s i s s s s sy
Gidy chimg minh nhan dAn/hd ChIEW S8..........vceeesreerseneriessmemsisssesssssssesssssssessssssessssssssssasasasssasess

Pugc cép gidy chimg nhén bai thubc gia truyén/phuong phép chita bénh gia truyén:

Pham vi chuyén mon: Chi dugc kham chita bénh bing bai thudc gia truyén/phuong phap gia
truyén da ghi & trén.

.......... ngay......thang....ndm...
GIAM POC

S6 thir tu..../SYT theo Quyét dinh 6 ... /QP-SYT ngay .../.../ndim..... ciia Gidm dbc S& Y té




