CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 155/2018/ND-CP Ha Néi, ngay 12 thang 11 ndm 2018

NGHI] DINH
Sira d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nwéc ciia Bo Y te

Céin cik Ludt t6 chitc Chinh phii ngay 19 théng 6 ndm 2015;
Xét dé nghij ciia Bé truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira @6i, b6 sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nuoc cua Bo
Yt

Chwong I ”
LINH VUC AN TOAN THU'C PHAM

Piéu 1. Bai bo mdt s6 vin ban, quy dinh thudc linh vue an toan
thwe pham

1. Béi bd Pidu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V ciia Nghi dinh
sb 67/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 cta Chinh phi quy dinh vé
didu kién san xuét, kinh doanh thuc phdm thudc linh vuc quan Iy chuyén
nganh ciia B Y té.

2. Béi bo diém ¢ khoan 2 Piéu 5 Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 ndm 2018 cia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cla
Ludt an toan thuc pham (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Bii bo Thong tu sb 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 nidm 2012 cla
B6 truong Bo Y té€ quy dinh vé diéu kién chung bao ddm an toan thuc pham
d6i voi co sd san xudt, kinh doanh thuc pham.

4. Bai bo Théng tu sé 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 nim 2012 cia
Bo truong BO Y t& quy dinh vé didu kién bao dam an toan thuc phim déi véi
co s& san xut, kinh doanh thuc phém, dung cu, vat liéu bao gbi chira dung
thuc phdm thudc pham vi quan 1y ciia B8 Y té.



5. Béi bo Thong tu sb 26/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2012 cua
Bo truong Bo Y t& quy dinh cép G1ay chimg nhén co s du diéu kién an toan
thuc phim ddi véi cac co s& san xuét, kinh doanh thyc pham chirc néng, thuc
pham ting cwong vi chat dinh dudng, phu gia, chit hd trg ché bién thue
pham; nudc khoang thién nhién, nudc ubng déng chai; dung cy, vat liéu bao
g6i, chira dung thuc phdm thudc pham vi quan 1y ctia B3 Y té.

6. Béi bo Thong tu sb 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2012 cua
Bo trudong BO Y té quy dinh vé didu kién an toan thuc pham ddi vé6i co so
kinh doanh dich vu 4n udng, kinh doanh thtrc 4n dudng phd.

7. Béi bo Thong tu 56 47/2014/TT-BYT ngay 11 théng 12 ndm 2014 cua
B0 trudng BO Y t€ hudng dan quén 1y an toan thyc pham doi voi co s¢ kinh
doanh dich vu an udng.

8. Baii b khodn 1, 3 Diéu 14, khoan 1 Diéu 15 Théng tu s6 43/2014/TT-BYT
ngay 24 thang 11 ndm 2014 cda B trudng B§ Y t€ vé quan ly thuc phadm
chtrc néng.

Diéu 2. Sira d6i, bo sung mt s6 diéu ciia Nghi dinh sb 67/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phi quy dinh vé diéu kién san xuat,
kinh doanh thwc pham thugc linh vue quan ly chuyén nganh ciia Bo Y te

1. Piéu 1 Chuong I duge stta d6i nhu sau:

“Nghi dinh nay quy dinh diéu kién san xuat, kinh doanh thuc phém va hd
s0, trinh tu, thu tuc, tham quyen cip Glay chimg nhan co s& da diéu kién an
toan thuc phim (sau day goi tat 1a Gidy chimg nhén) thudc linh vuc quan ly
chuyén nganh cia B Y € dbi véi co sé san xudt, kinh doanh san pham va nhom
thuc phim trong Phy luc IT ban hanh kem theo Nghi dinh s0 15/2018/ND-CP
(sau day goi tat 14 co s& san xuat, kinh doanh thyc phdm) va co sé kinh doanh
dich vu dn uong Riéng diéu kién san xuét, kinh doanh va hd so, trinh tu, tha
tuc, thAm quyén cép, cap lai Gidy chimg nhén co s du diéu kién an toan thuc
pham dat yéu cau Thuc hanh san xuét tbt (GMP) thuc phdm bao vé stc khoe
va diéu kién san xuét kinh doanh phu gia thuc phdm thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong II dugc stra d6i nhu sau:

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

Piéu 4. Co s san xuat, kinh doanh thyc phim thudc tham quyén
quén Iy ciia B Y té

1. Tuén thd cac quy dinh tai Didu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Lujt
an toan thuc pham va cac yéu ciu cu thé sau:



a) Quy trinh san xuat thuc pham dugce bo tri theo nguyén tac mot chiéu
tlr nguyén li€u dau vao cho dén san pham cudi cung;

b) Tuong, tran, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san pham
khéng tham nudc, ran nit, am moc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xtic truc tiép véi thue pham d& lam vé
sinh, khong théi nhi®m chit doc hai va khong gay 6 nhiém dbi véi thue phém;

d) C6 ung hoic gidy, dép dé st dung riéng trong khu vuc san xuit
thuc phém;

d) Bao dam khong c6 con tring va dong vat gay hai xdm nhap vao khu
vuc san xuit va kho chita thuc phém, nguyén li€u thuc phém; khong st dung
hoa chét diét chudt, con tring va dng vat gy hai trong khu vurc san xuét va
kho chtra thuc phém, nguyén liéu thuc phém;

e) Khong bay bén hoa chét ding cho muc dich khéc trong co s¢ kinh
doanh phu gia, chét hd trg ché bién thuc phém.

2. Ngudi truc tiép san xuét, kinh doanh phai duoc tap huan kién thic an
toan thuc phém va dugc chu co s¢ xac nhén va khong bi méc cac bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém triing, lao phdi, tiéu chay cip khi
dang san xuét, kinh doanh thyc phém.

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

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

a) Thuc hién kiém thyc ba budce va luu miu thic in theo hudéng dan cia
Bo Y té;

b) Thiét bi, phuong tién van chuyén, bédo quan thuc pham phai bao dam
vé sinh va khong gy 6 nhiém cho thuc pham.

2. Ngudi truc tiép ché bién thirc an phai dugc tip hudn kién thirc an toan
thuc phém va dugc chu co s& xac nhédn va khong bi méc c4c bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cap khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phdm."



3. Chuong I1I duoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“Chuwong 1T
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM DOI VOI CG SO SAN XUAT
THUC PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUABO Y TE
VA €O SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Pieu 6. Tham quyeén, hd so, thi tuc cap Gidy chirng nhin
1. Thim quyén cip Gidy chimg nhén:

B Y té cap hodc phan cép, uy quyén cdp Gidy ching nhén dbi vdi co sé
san xuét nhiéu loai thuc phdm thudc thdm quyén quan ly cia B6 Y té duoc
quy dinh tai khoan 5 Pidu 37 va quy dinh tai Phu luc I Nghi dinh
56 15/2018/ND-CP.

2. Hd so xin cap Gidy chimg nhén thuc hién theo céc quy dinh tai khoan 1
biéu 36 Luat an toan thuc phadm va céc yéu cau cu thé sau:

a) Don dé nghi cdp Gidy chimg nhén theo MAu s6 01 Phu luc I kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy ching nhan ding ky kinh doanh hoic Gidy chimg nhan
dang ky doanh nghiép ¢6 nganh nghé phi hop véi loai thue phim clia co s&
san xuat (co xac nhén cla co s0);

¢) Danh sach nguoi san xuat thuc pham, kinh doanh dich vu an uéng da
duoc tp huan kién thirc an toan thyc pham cé xac nhan cia chu co so.

3. Thu tuc cép Giéy chiimg nhan thuc hién theo cac quy dinh tai khoan 2
biéu 36 Luat an toan thuc phdm va céc yéu cau cu thé sau:

a) Lap ho so theo quy dirth tai khoan 2 Piéu nay va ndp qua hé thong
dich vu cong truc tuyén hodc qua duong buu dién hoac tai co quan ti€p nhén
hd so;

b) Trudmg hop ¢6 yéu cu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co sd trong thoi han 05 ngay
lam viéc keé tir khi nhan du ho so.

Trudng hop qua 30 ngay ké tir khi nhan duoc thong bao, co sé khong bd
sung, hoan chinh hé so theo y'eu cdu thi hd so cua co s& khdéng con gia tri.
T6 chu'c c4 nhan phai ndp hd so méi dé dwoc cép Glay chimg nhan néu co
nhu cAu.



¢) Trudmg hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢6 trach nhiém thanh 14p doan thim dinh hodc Gy quyén tham dinh
va 14p Bién ban thim dinh theo MAu s6 02 Phu luc I kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 15 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan di hd so. Truong hop uy
quyén thdm dinh cho co quan c6 thdm quyén cép duéi thi phai c6 van ban
dy quyen;

Poan thim dinh do co quan c6 thdm quyén cip Gidy ching nhan hodc
co quan dugc ty quyén thim dinh ra quyét dinh thanh 14p c6 tir 03 dén 05
ngudi. Trong d6 c6 it nht 02 thanh vién lam cong tac vé an toan thuc phim
(c6 thé moi chuyén gia phit hop linh vuc san xuét thuc phdm cta co sé tham
gia doan thim dinh co sd).

d) Trudng hop két qua thdm dinh dat yéu cau, trong thoi gian 05 ngay
lam viéc ké tir ngdy c6 két qua tham dinh, co quan tiép nhan hé so cap Giay
chimg nh4n theo Mau s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Trudng hop két qua thdm dinh tai co s& chwa dat yéu ciu va cd thé
khéac phuc, doan tham dinh phai ghi r6 néi dung, yéu cau va thoi gian khac
phuc vao Bién ban thdm dinh véi thoi han khic phuc khong qué 30 ngay.

Sau khi ¢6 bao cdo két qua khéc phuc cia co s, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, Poan tham dinh d4nh gid két qua khic phuc va ghi két luan vao bién
ban thdm dinh. Trudng hop két qua khéc phuc dat yéu cdu s& dugc cip Gidy
chimg nhén theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop két qua khéc
phuc khéng dat yéu cdu thi co quan tiép nhan hd so thong béo két qua thdm
dinh co s& khong dat yéu cAu bang van ban cho co s& va cho co quan quén 1y
dia phuong;

e) Trudng hop két qua thdm dinh khéng dat yéu cdu, co quan tiép nhan
ho so thong bao bang van ban cho co quan quéan ly dia phuong gidm sat va
yéu cau co s¢ khong duge hoat dong cho dén khi dugc cép Gidy chung nhan.

4. Trudng hop thay ddi tén cia doanh nghiép hodc déi chu co so, thay
d6i dia chi nhung khong thay dbi vi tri va quy trinh san xuét thuc pham, kinh
doanh dich vu #n uéng va Gidy ching nhén phai con thoi han thi co s gui
théng bao thay ddi thong tin trén Gidy chimg nhan va kém ban sao vin ban
hop phép thé hién su thay dbi d6 dén co quan tiép nhan hé so da cip Gidy
chitng nhan qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodc qua duong buu dién
hoc tai co quan tiép nhan hd so.

5. Giéy chiing nhan dugc cép trude khi Nghi dinh nay c6 hi€u luc tiép
tuc duoc st dung dén hét thoi han ghi trén Gidy chimg nhan.”



Diéu 3. Sita doi, bo sung mt so diéu ciia Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 02 nim 2018 cia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu ciia Luét an toan thuc phim

1. Stra d6i, bo sung di€ém a khoan 2 Diéu 5 nhu sau:

“a) T4 chirc, ca nhan tu cong bd san pham trén phuong tién thong tin dai
ching hoic trang thong tin dién tir ctia minh hodc niém yét cong khai tai tru
s¢ cua td chire, ¢4 nhan va cong b trén Hé théng thong tin dit liéu cap nhat
vé an toan thyc pham (Trong truong hop chua c6 He théng thong tin dit lidu
cdp nhat vé an toan thuce pham thi t6 chirc, c4 nhan ndp 01 ban qua duong buu
dién hoic truc tiép dén co quan quan 1y nha nudc ¢ tham quyén do Uy ban
nhén dan tinh, thanh phd truc thudce trung uong chi dinh dé lwu trit hd so va
ding tai tén to chic, ca nhén va tén cac san pham tw cong bd trén trang thong
tin dién tir cua co quan tiép nhén, truong hop to chirc, cé nhén co tir 02 co s¢
san xudt tré 1én cling san xuit mot san phdm thi t chirc, c4 nhén chi ndp ho
so tai mdt co quan quan 1y nha nudc & dia phuong c6 co s& san xuét do 6
chire, ca nhan lya chon. Khi da lua chon co quan quan 1y nha nudce dé nop hd
so thi céc 1an tu cong b tiép theo phai ndp hd so tai co quan di lra chon
trude do).”

2. B sung khoan 6 Diéu 40 nhu sau:

“6. To chirc cap Gidy chiing nhan co so du diéu kién an toan thuc phim
d6i véi co so san xut nudc udng dong chai, nuge khoang thién nhién, nudce
da dung lién, nudce da dung dé ché bién thuc pham, co sO sén xudt thuc pham
bo sung, thuc pham dinh dudng y hoc, thuc phim ding cho ché d6 &n dic
biét, san pham dinh dudng ding cho tre dén 36 thang tudi, phu gia, chit ho
tro ché bién thuc phdm, céc vi cht bd sung véo thuc phim, co s& san xuit
thuc pham khéc khong dugc quy dinh tai danh myc cua B Cong Thuong va
B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon, co so kinh doanh dich vu n uéng.”

Chuong II
LINH VUC DUQC PHAM

Piéu 4. Bii b cic quy dinh sau diy ciia Nghi dinh sf()’ 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6 diéu ve
bién phap thi hanh Luat dwge

1. Piém c va diém g khoan 1 Diéu 3.
2. Diém b khoén 1 Diéu 4.
3. Didu 9, Piéu 10, Diéu 11, bidu 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 Diéu 23.

8. Piéu 24.

9. Piéu 25.

10. Biéu 26.

11. Biéu 27.

12. Khoan 1 Piéu 28.

13. Quy dinh yéu ciu phai ¢6 thém tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan
su theo nguyén tic Thyc hanh tét phén phéi thudc, nguyén li¢u lam thudc dbi
v4i truong hop co s¢ 8 nghi cap Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
véi pham vi xudt khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thude c6 bén thudc,
nguyén lidu lam thubc nhap khau cho co s& bén 18, co s kham bénh, chira
bénh tai diém b khoan 2 Diéu 32.

14. Khoan 3 Diéu 32.

15. Khoan 5 Diéu 38.

16. Khoan 2 Diéu 40.

17. Piém d khoan 1; diém & khoan 2; diém b, ¢ khoan 37; diém d khoén 4;
dié‘m ¢ khodn 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 c6 dugce lam
tlr vat liéu chac chan quy dinh tai diém a khoan 1, diém a khoan 2, diém a

khoan 5 va diém a khoan 7 Diéu 43.

19. Diém ¢ khoan 1; diém ¢ khgén 2: diém b khoan 3; diém b khoan 4;
khoan 5; diém ¢ khoan 6; khoan 7; di€m b khoan 12 Diéu 44.

20. Khoan 2 Piéu 49.

21. Biéu 50.

22. Piéu 52.

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



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

28. Yéu cau phai c6 Bdo céo két qua kinh doanh thube trong hd so dé
nghi cap phep nhdp khau thudc trong Danh muyc thude, duoc chét thuéec Danh
muc chét bi cdm sir dung trong mot sb nganh, linh vuc quy dinh tai diém g
khoan 2 Piéu 65, diém h khoan 2 Diéu 66, diém e khoan 2 Diéu 69.

29. Yéu cau phai ¢6 Gidy chu’ng nhén thuc hanh t6t san Xuét clia co s&
tham gia san xuét thudc nhap khéu trong hé so d& nghi cip phép nhap khau
thudc quy dinh tai diém h khoan 2 Diéu 65, diém i khoan 2 Piéu 66, diém g
khoan 2 Pidu 69, diém h khoan 2 Diéu 71, diém i khoan 2 Piéu 72 dbi vdi
truong hop trén Giéy chiing nhéan san phém duge di xac nhan co so san xuét
dat nguyén tic, tidu chudn thuc hanh tét san xuét.

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

32. Yéu cau phai c6 ban chinh Ban cam két cia co s¢ san xuat va co sé
cung cap thudc nude ngoai vé€ viéc ddm bao chat lugng, an toan, hi€u qua quy
dinh tai di€ém e khodn 3 Diéu 68 doi vai truong hop nhéap khau sinh pham.

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

39. Yéu cau phai lap don hang riéng quy dinh tai khoan 1 biéu 76 dbi
véi tredng hop nhép khéu thude theo quy dinh tai Didu 72.

40. Pidém b khoan 3 Diéu 76.

41. Yéu cau yé hgp phép hoa lanh su ddi v&i nhan thude quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh ,vé yéu cau Gidy chimg nhan san ,phém, dugc phai co ndi
dung xdc nhén thude duge luu hanh thue t€ ¢ nude cap Gidy chimg nhén san
pham dugc quy dinh tai di€ém d khoan 4 Dicu 76.



43. Khoan 2 biéu 78.

44. Diém b khoan 2 Piéu 82.

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

47. Piém b khoan 1 Piéu 86.

48. Quy dinh co s¢ cung cip nguyén liéu lam thudc phai klém sodt ddc
biét dugc nhap khdu d¢é kiém nghiém, nghién ciru hodc san xuit thube xuit
khéu theo quy dinh tai biéu 80; ‘nguyén liéu lam thubc nhép khiu theo quy
dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85; thubc vién trg, vién trg nhin dao phai thuc hién
quy dinh tai khoan 15 Didu 91.

49. Yéu ciu phéi ndp ban chinh hodc ban sao c6 dong d4u x4c nhén cla
co' s¢ nhap khau Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thuoc nguyén liéu lam thudc
nhdp khau dugc quy dinh tai diém c khoan 4 Diéu 92 trong trudng hop nhap
kh&u thuéc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Didu 72.

50. Yéu céu np ban sao c6 dong d4u x4c nhan cta co s¢ nhdp khau déi
véi gidy Uy quyén hodc gidy phép ban hang hodc gidy ching nhén quan h¢
dbi tic quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 92 d6i véi thude vién tro, vién tro
nhan dao.

51. Yéu cau ndp ban sao c6 dong d4u xé4c nhén cta co so nhdp khéu déi
véi gidy 0y quyén hodc gidy phép ban hang hoic gidy chimg nhén quan hé dbi
thc quy dinh tai: diém d khoan 4 Diéu 92 ddi véi thube nhép khéu theo quy
dinh tai Didu 68, biéu 72, nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dc biét nhép
khéu dé san xuét thude xudt khiu quy dinh tai Diéu 80, nguyén lidu lam thude
nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 84, 85.

52. Diém a, ¢, d va doan “Bo truéng B Y t‘é’ quy dinh cu thé danh muc
duogc liéu phai dang ky luu hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

‘ 53. Diém d va diém @ khoan 2, diém b va diém ¢ khoén 3, diém ¢ khoan 4
biéu 98.

54. Piém h khoan 2 Biéu 100.

55. Thu tuc tai xuét nguyén liéu lam thubc tai khoan 4 Diéu 104.
56. Khoan 2 va khoan 3 Diéu 107.

57. Didm @ khoan 1 va diém d khoan 2 Diéu 108.

58. Dbiéu 109.
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59. Pidu 110.

60. Khoan 4 Piéu 111.

61. Diéu 114.

62. Piéu 115.

63. Khoan 2 va 3 Diéu 120.

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

66. Piéu 123.

67. Khoan 4 Piéu 124.

68. Piém b khoan 4 Piéu 130.

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

71. Quy dinh vé 19 trinh thuc hién yéu clu vé chimg chi hanh nghé duoc
cua ngudi phu trach vé bdo dam chat lugng thudc cta co s& san xuat quy dinh
tai khoan 1, khoan 4 Diéu 140.

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

Piéu 5. Stra d6i mot s6 diu cia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nidm 2017 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu vé bién
phap thi hanh Luat dwge

1. Khoan 2 Diéu 2 dugc sira doi, bd sung nhu sau:

“2. Hoi thao gi6i thiéu thudc 13 budi gisi thiéu thubc hoic thao luin
chuyén dé lién quan dén thudc cho ngudoi hanh nghé y, duge.”

2. biém a khoan 1 Biéu 3 duogc stra d6i, bd sung nhu sau:

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

3. Di€ém a khoan 1 Diéu 4 dugc stra doi, bo sung nhu sau:

~ “a)bon d& nghi c4p lai Chimg chi hanh nghé duge thyuc hién theo Mau
so 04 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
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4. Diém a khoan 1 Diéu 5 dugce stra doi, bo sung nhur sau:

“a) bon dé’ nghi diéu chinh nédi dung Chimg chi hanh nghé duoc thuc
hién theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

5. Diém a va diém c khoan 3 Diéu 6 duogc stra d6i, b6 sung nhur sau:
a) biém a dugc stra do1, bo sung nhu sau:

“a) Cép Chimg chi hanh nghé duoc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so; trudng hop khong cap Chung chi hanh nghé
duoc phai ¢6 van ban tra 161 va néu rd ly do;"

b) biém c dugc stra doi, bo sung nhu sau:

"c) Cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghe dugc trong thoi
han 05 ngady lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; trudng hop
khong cép lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc phéi ¢é van
ban tra 101 va néu rd ly do.”

6. Diéu 8 duogc stra 461, bo sung nhu sau:
“Pieu 8. Co s dao tao, cap nhat kien thirc chuyen mon ve dwgc

1. Co sé dao tao, cép nhat kién thirc chuyén moén vé duoc phai la mot
trong cac t6 chirc sau: Co sé gido duc nghé nghiép cé dao tao chuyén nganh
y, dugc; co s& giao duc c6 dao tao ma nganh thudc khéi nganh khoa hoc strc
khoe; vién nghién cltu ¢ chuc nang dao tao chuyén nganh y, dugc; co sé co
chtric ndng dao tao nhan luc y té; cac hoi nghé nghiép vé duoc;

2. Co s& dao tao cip nhat kién thirc chuyén mon vé duge phai xay dung
chuong trinh dao tao bao gom céc ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao gom:
- Kién thtrc chuyén nganh;
- Phép luat va quan 1y chuyén mén vé duoc;

b) Th01 gian dao tao, cAp nhat klen thire chuyén mén vé duoc: i thidu
08 gio.”

7. Diém a khoan 1 va diém a khoadn 2 Diéu 15 dugc sta doi, bd sung
nhu sau:

a) Diém a khoan 1 dugc stra d6i, b6 sung nhu sau:

“a) Kiém tra, gidm sét cac co s& ddo tao, cAp nhét kién thirc chuyén mén
vé duge quy dinh tai Diéu 8 ciia Nghi dinh nay;”
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b) Diém a khoan 2 dugc stra do1, bo sung nhu sau:

“a) Kiem tra, giam sat va phoi hgp vai cac co so dao tao, cép nhat kién
thirc chuyén mén vé dugc trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi dinh nay
trong viéc to chirc dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon vé dugc;”

8. Khoan 2 Diéu 21 duogc sira ddi, bd sung nhu sau:

“2. Thot gian thuc hanh chuyén mén tai co s¢ duge phu hop quy dinh tai
Piéu 15, Diéu 16, biéu 17, Diéu 18, Pidu 19, Piéu 20, Piéu 21 va Diéu 22
Luat duoc duge giam:

a) ¥4 thoi gian d6i voi ngudi 6 bang tién sy hodc chuyén khoa II vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mon thuc hanh;

b) % thoi gian ddi véi ngudi c6 bang thac s§ hodc chuyén khoa I vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mon thuc hanh.”

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

“3. By Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co s& du diéu kién theo quy dinh
tai Diéu 23 clia Nghi dinh nay td chirc thi xét cAp Ching chi hanh nghé
duoc trong trudng hop khéng cé co sé ndo o chirc thi xét cip Ching chi hanh
nghé duoc.”

10. Diéu 31 duoc stra ddi, bd sung nhur sau:
a) Stra d6i diém b khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“b) Co dia diém c6 dinh, riéng biét; duoc xay dung chac chan; dién tich
ht hop v6i quy mo kinh doanh; bo tri & noi cao rao, thoang mat, an toan
. b K )

cach xa nguon 6 nhiém.”

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

“Phai ¢ khu vuc bao quan va trang thiét bi bio quan phi hop véi yéu
cau bao quan ghi trén nhan.

Dugc liéu doc phai dugce bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vuce riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mot khu vuc véi cac dugc
lieu khac thi phai dé riéng va ghi rd “dugc liéu doc” dé tranh nham lan.

Co s0 chuyén ban 1€ thudc duge liéu, thudc ¢ truyén hodc chuyén ban 1é
dugc ligu thi chi can c6 khu vue bao quan twong tmg dé bao quan thudc dugc
liéu, thude co truyen hodc deé bao quan duge liéu, vi thudc ¢b truyén.”
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11. Diém a khoan 2 Piéu 32 duoc stra d6i nhu sau:

“a) Pbi v6i co so san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc: Tai lidu vé dia
diém, nha xuong san xuét, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, ‘nguyén
lidu lam thudc, hé thong phu trg, trang thiét bi, mdy méc san xut, kiém
nghiém, bao quan thudc, hé thong quan Iy chét luong, ta1 liéu chuyén mon ky
thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tt san xuét thudc, nguyén liéu
lam thudc.

Truong hop co s¢ d8 nghi cip Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh
v6i pham vi san xuét thudc, nguyén liéu lam thude ¢6 ban, giao thudc, nguyén
liéu lam thudc do co s& san xudt cho co s ban budn, ban 1€, co sé kham
bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén moén k¥ thudt va nhan su
theo nguyén tdc Thuc hanh tbt phéan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc, trir
trudng hop giao hang tai kho clia co s& san xuat do.”

12. Tiéu d&, diém a khoan 3 va khoan 4 Diéu 33 duoc sta ddi nhu sau:
“3, Co quan tiép nhén hd so thuc hién:

a) Cap Gidly chimg nhn di diéu kién kinh doanh dugc trong thi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudmg hop co s6
vat chét, k§ thut va nhan su da duoc kiém tra, danh gia dap img Thyc hanh
tot phi hop véi pham vi kinh doanh, khong phai td chirc danh gia thuc té tai
co s dé nghi cAp Gidy chig nhan di diéu kién kinh doanh dugc;

4. Khi ¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so ddi véi truong hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Diéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so cé vin ban giri co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can sira ddi, bd sung.”

13. Diém a khoan 3 Piéu 34 dugc sira ddi nhu sau:

“a) Cp lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhén hd so dbi véi
trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoéan 3 Diéu 36 ctia Luat dugc;”

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

“3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc thong bao
clia co s& td chirc ban le thudc luu dong, S& Y té ¢6 trach nhiém cong bd
thong tin co s& t chirc ban 18 thuoc luu dong trén Céng thong tin dién tir cla
don vi va thong bao cho Phong Y t& huyén dé giam sat, kiém tra.”

15. Khoan 2 Didu 41 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:
a) Stra tiéu dé khoan 2 Piéu 41 nhu sau:

“2. Cong bd danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chét bi cim sir
dung trong mdt s6 nganh, linh vuc:”
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b) Stra dbi diém b khoan 2 Diéu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhén dugc danh muc chét bi cim st dung cuia céc bg, co
quan ngang bg, BO Y té cong b6 danh muc thubc, duge chit thude danh muc
chét bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc trén cdng thong tin dién tr
ciaBo Y té.”

16. Khoan 2 Biéu 42 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“2. Trudng hop trén dia ban khéng c6 co sé kinh doanh thudc phai kiém
soat dic biét, So Y té ¢6 trch nhiém chi dinh co s& ban budn hoic co s&
ban 1é thuc hién viéc kinh doanh hodc khoa duogc cua co s& kham bénh,
chita bénh nhuong lai thude phai kiém soét dic biét dé bao dam du thude cho
ngudi bénh.”

17. Piém a khoan 4 Piéu 43 duoc stra d6i, bd sung nhur sau:

“a) Co kho riéng hodc khu vuc rleng dap mg nguyén tic Thuc hanh tot
bao quan thudc, nguyen liéu 1am thudc ¢ bao quan thube giy nghlen thude
huéng than, thude tién chat, nguyén liéu lam thudc 1 duoc chét gdy nghién,
dugc chit hudng thén, tién chit ding lam thude. Kho hodc khu vuc nay phai
c6 ctlra, c6 khoa chéc chén;”

18. Khoan 6 Diéu 43 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“6. D61 vdi co s& xuét khau, nhap khiu, ban buén thuéc phéng xa phai
c6 hé thong quan ly, theo doi bang ho so s6 sach theo quy dinh ciia B6 trudong
Bo Y té.”

19. Diém a khoan 8 Diéu 43 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“a) Thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chét phai bao quan
trong td riéng hodc ngan riéng c6 khoa chac chan;”

20. Khoan 12 Diéu 43 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“12. Pbi véi co sé kinh doanh dich vy thi thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc phai kiém soat dac biét trir cac trwong hop quy dinh tai khoan 11
Piéu nay phai bao quan thudc gay nghién, thudc hudng thén, thudc tién chét,
nguyén lidu lam thudc 1 dugc chét gdy nghién, duoc chit huéng than, tién
chét ding lam thudc, thubc dang phdi hop cé chira dugc chit giy nghién,
thudc dang phédi hop c6 chira duge chit hudng than, thudc dang phéi hop c6
chtra tién chét trong khu vuc riéng ¢ khéa chic chin hodc tu riéng, ngan
riéng c6 khéa chic chan.”
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21. Diéu 44 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:
Thay cum tir “02 nam” béng cum tir “12 thang” tai cac khoan 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khoén 9 Diéu 44 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“9. Db v6i co s¢ ban 1é thude phéng xa: Ngudi chiu trach nhiém bén 1é
phai 1a ngudi ¢6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc trg 1€n.”

23. biém ¢ khoan 2 Diéu 46 dugc stra doi, b6 sung nhur sau:

“c) Co s& dong thoi c6 gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh duogc
pham vi xuit khau, nhap khau thubc va ban budn thude chi duoc ban thude
cho co s& dong thoi c6 gidy chimg nhan ¢ didu kién kinh doanh duoc pham
vi xuét khau, nhap khau thudc va ban budn thudc khac, co s& kham bénh,
chita bénh, co sd nghién ctu, kiém nghiém, co s& cai nghién bit budc, co s&
diéu tri nghién chét dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc, nha thudc trén pham vi ca nudc, lua chon 01 co s& ban
budn trén dia ban 01 tinh d& ban toan bd cac mat hang do co s& kinh doanh;”

24. Diém d khoan 2 Diéu 46 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:-

“d) Co s& ban budn chi dugc ban thudc cho co s& khdm bénh, chita bénh,
co sO nghién ciru, kiém nghi€ém, co s& cai nghién bét budc, co s& diéu tri
nghién chit dang thudc phién bing thubc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, dugc, co sd ¢o hoat dong duoc khong vi muc dich thuong mai khac
va nha thudc trén dia ban tinh ma co sé ban budn dat dia diém kinh doanh;”

25. Piém d khoan 2 Piéu 46 duogc sira dbi, bd sung nhur sau:

“d) Co sd kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét budc, co s& diéu
tri nghién chét dang thude phién bang thubc thay thé duge mua thude tai cac
co s& duge quy dinh tai céc diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qué tring
thiu cla co s& hodc ké hoach déu thau di duoc ngudi ¢6 thdm quyén phé
duyét. Cac co s kham bénh, chita bénh tu nhan dugc mua thudc tai céc co so
dugc quy dinh tai céc diém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thubc
d4 duoc co quan cé thdm quyén phé duyét.”

26. Diém a khoan 2 Diéu 48 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“a) Co s dé& nghi hily ndp vin ban trie tiép hodc giri qua dudng buu
dién tai Bo Y té dbi véi co so san xudt, xuét khdu, nhap khéu hoic tai So Y té
noi co s¢ d6 dit tru s ddi vdi céc co s¢ kinh doanh duogc khac trir cac co
s& trén; hoac tai Cuc Quén y - Bo Quéc phong d6i véi co sé thudc B
Quéc phong;”
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27. Piém c, d khoan 2 Piéu 48 dugc stta ddi, bd sung nhu sau:

“c) Truong hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so hiy c6 cong van cho phép huy trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so;,

d) Truong hop cé yéu cau stra doi, bd sung hd so xin hiy, co quan tiép
nhan cé van ban yéu cau sua doi, bo sung ho so xin huy trong thdi han 20
ngay, ké tr ngay ghi trén Phiéu tiep nhén ho so;”

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

“3. Viéc huy thudc gy nghién, thubc huéng thin, thudc tién chét,
nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chit gdy nghién, dugc chit hudng than, tién
chét ding lam thudc chi dugc thuc hién sau khi cé cdng vin cho phép clia Bd
Y té hoic S& Y & noi co s dit dia diém kinh doanh hodc Cuc Quén y - Bo
Quéc phong.”

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

“b) Viéc hity thudc va nguyén liéu lam thude phai ¢ sy ching kién cuia
dai dién S¢ Y té trén dia ban hoac Cuc Quén y - B Qubc phong va dugc lap
bién ban theo MAu s6 16 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

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

“17. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc hay thude va
nguyén liéu 1am thudc, co s& phai giti bao cdo viée hiy thudc theo Mau sb 17 tai
Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thube téi
B6 Y té hodc SO Y té hodc Cuc Quany - B Quéc phong.”

31. Khoan 1 Piéu 49 duoc sira d6i nhu sau:

“19. Tai liéu thuyét minh co s& dap tmg cac bién phép bao dam an ninh,
khong that thoat thubc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. Piéu 51 duoc stra ddi nhu sau:

“Piéu 51. Trinh tw, thi tuc cAp gidy chitng nhin dd diéu kién kinh
doanh dwgc cho co s¢ kinh doanh thuoc phai kiem soat dac biét

1. Trinh tu, thu tuc cip gidy ching nhén du didu kién kinh doanh duoc
cho co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét thuc hién theo Diéu 33
Nghi dinh nay.
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2. Trudng hop co s& di duoc cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duoc hoic di dap tng Thuc hanh tbt theo quy dinh tai Diéu 33 Luat
Dugc va c6 dé nghi b sung pham vi kinh doanh thude phai kiém soat dic
biét, co quan tiép nhan chi danh gid hd so ndp theo Diéu 49 Nghi dinh
54/2017/ND-CP”.

33. Piéu 53 dugc stra ddi nhu sau:
a) Stra d6i diém a khoan 2:

“a) 01 ban don hang mua nguyén li€u lam thuoc [4 dugc chit gy nghién,
huéng than, tién chat ding lam thube theo Mau s6 19 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;”

b) Stra d6i diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhugng lai nguyén liéu lam thuéc 14 dugc chét gy
nghién, dugc chat huéng than, tién chat dung 1am thudc theo Méu s6 19 tai
Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

34. Khoan 1 Diéu 54 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“b) S& Y té noi co s¢ dit dja diém kinh doanh dbi v6i co s& ban budn,
bén ¢ thudc, co s& kham bénh, chita bénh tw nhén, co s& nghién cir, kiém
nghiém, co s¢ dao tao chuyén nganh y, dugc, co sd cai nghién bt budc, co s&
diéu trj nghién cht dang thudc phién béng thudc thay thé, co s& c6 hoat dong
dugc khong vi muc dich thuong mai khac;"

b) B sung diém ¢ khoan 1 nhu sau:

"c) Cuc Quan y - Bé Québc phong dbi véi co sé thude Bd Qubc phong.”
35. Piéu 65 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:

a) Diém a va b khoan 1 Diéu 65 duogc sira ddi, bd sung nhur sau:

“a) Dugc cap phép luu hanh ta1 mét trong cac nude sau: Nude san xuét,
nuée thanh vién ciia hdi nghi qudc t€ va hai hoa héa cac thi tuc dang ky duoc
phdm st dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hodc
Australia;

b) Thudc thuéc mét trong céc truong hop sau:

- Cé trong c4c hudng dan chén doan, phong bénh, diéu tri do Bo Y té
ban hanh hoac phé duy¢t;
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- Thuéc ding cho muc dich cdp ctru, chdng doc, chdng thai ghép;

- Thuf)c dung trong chan doan, du phong hodc diéu tri dbi véi: bénh
truyén nhiém nhom A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi rit, bénh
lao, bénh sot rét; cac bénh khac do B¢ trurong Bo Y t€ quyét dinh.”

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

“d) Ban chinh 01 b miu nhin va to huéng din st dung ctia thudc &
nuée san xudt hodc nude xuat khau, trir truong hop miu nhan va to hudng
dan st dung hodc to tom tat dic tinh san phdm duoc dinh kém Giay ching
nhan san phim duoc;

e) Dit liéu lam sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thudc
cua Bo trudng BO Y te.

Mién nop tai lidu tai diém nay trong truong hop thudc da timg duoc cap
phép nhap khéu theo quy dinh tai Diéu nay va khéng cé thay dbi théng tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, dbi tuong st dung.”

36. Diém c, d va e khoan 2 Biéu 66 duoc sira doi, b6 sung nhu sau:

“c) Ho so chét lugng theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té vé ép dung ho
so k§ thudt chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hoic tiéu chudn chét
luong va két qua nghién ctru trong dwong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay.

d) Ban chinh 01 b6 mau nhén va t& huéng dan str dung ctia thude & nudc
san xuat hoic nuwoc xuat khau, trlr truong hop mau nhén va t& hudng dan st
dung hodc to tom tét dic tinh san pham duoc dinh kém Glay chimg nhén san
phém duoc;

e) Ho so 14m sang déi vdi cac truong hop phai ndp hd so 1am sang theo
quy dirth ctia Bo trudng Bo Y té vé ding ky thubc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thubc da timg dugc cap
phép nhap khéu theo quy dinh tai Diéu nay va khong c6 thay déi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, dbi twong st dung.”

37. Diém ¢ khoan 2 Diéu 67 duogc sta ddi, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh hodc ban sao ¢6 dong d4u cua co quan ¢6 thdm quyén vén
ban dé nghi hoic phé duyét clia co quan c6 tham quyén quy dinh tai diém a, b
hozc ¢ khoan 1 Piéu nay, trong do6 phai thé hién céc noi dung tén hoat chat
d6i vdi thude héa duoc, sinh pham hodc tén dugc liéu d6i véi thude duoc licu
va thude cb truyén, dang bao ché, néng do hodc ham lugng dugc chét ddi véi
thudc hoa dugc, sinh phém hoic khéi lugng dugce liéu d6i véi thude duoc liéu
va thudc ¢d truyén, quy cach dong géi, nha san xuét, nudc san xuét clia thudc.”
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38. Diéu 68 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 1 Diéu 68 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“b) Thudc chua dap tmg du nhu cau didu tri va thudc mdt trong céc
truong hop sau:

- Thudc str dung cho muc dich c4p ciru, chéng ddc; chong thai ghép;
- Thude thudc Danh muc thubc hiém;

- Thudc ¢6 trong hudng din phong va xi trf séc phan vé do B4 Y té ban
hanh hoac phé duyét;

- Thubc duoc st dung cho nguoi bénh cu thé dang didu tri tai co so
kham bénh, chita bénh dé chan dodn, du phong hodc diéu tri dbi véi: bénh
truyén nhiém nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh lao, bénh sbt rét; cac
bénh hiém nghéo khéc do B6 trudng B6 Y t& quyét dinh.”

b) Piém ¢ khoan 3 Diéu 68 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh vin ban cua co s& kham bénh, chita bénh néu 5 ly do dé
nghi nhap khéu thudc, sb luong bénh nhén du kién cén st dung thudc, nhu
ciu thube turong mg va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
viée st dung thube dé nghi nhap khau. Vian ban phai kém theo ban chinh hodc
ban sao cé déng diu ciia co s& kham bénh, chira bénh bién ban hop Hoi dong
thudc va didu tri d6i v6i nhu ciu nhép khiu thudc. Trudng hop co s¢ tiém
ching khéng c6 Hoi dbng thudc va diéu trj hodc trudong hop thube sir dung
cho muc dich cip ctru, chéng déc ma trong vin ban cua co sé kham bénh,
chita bénh di ghi rd danh sach bénh nhén c6 nhu cdu st dung thude thi khong
phai ndp keém theo Bién ban.”

¢) Diém g khoan 3 Piéu 68 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“g) Khong bat budc co s¢ cung cép thudc phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Pidu 91 ctia Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh
duge do co quan c6 tham quyén nude sé tai cap duoc chimg thuc va hop phép
hoa lanh su theo quy dinh.”

39. Diém d khoén 2 Diéu 69 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd mAu nhin va td huéng dan sit dung cua thudc &
nudc san xuat hodc nude xuat khau, trir trudng hgp mau nhén va to hudéng
dan str dung duogc dinh kém Gidy chitng nhan san phdm dugc;”
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40. Piéu 71 duoc stra doi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 1 Piéu 71 duoc sta déi nhu sau:

"b) Pugc cip phép luu hanh tai mot trong cac nude sau: Nude san xuit,
nudc thanh vién ICH hodc Australia."

b) Piém ¢, d va d khoan 2 Diéu 71 dugc stra ddi nhu sau:

“c) Ho so cht luong theo quy dinh cia Bo truong BO Y té vé ép dung h’c‘A)
so k§ thuat chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thu6c hogc ti€u chuan chat
lugng va két qua nghién clru twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
biéu 76 Nghi dinh nay;

d) Hé so 14m sang déi véi cac truong hop o yéu ciu phai ndp hd so 1am

sang theo quy dinh ctia Bo truéng BS Y té vé dang ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thube da timg duoc cAp
phép nhap khiu theo quy dinh tai Piéu nay va khong c6 thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, lidu ding, ddi tuong st dung;

d) Ban chinh 01 by mau nhin va t& hudng dan str dung cua thude & nude
san xuét hodc nudc xudt khau, trir truong hop mAu nhin va td huéng dan st
dung dugc dinh kém Gidy chimg nhan san pham duoc.”

41. Diéu 72 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 1 Diéu 72 duoc stra ddi nhu sau:

"]. Thudc chi duoc cip phép nhap khiu khi duoc cp phép luu hanh tai
nudc san xuat hodc nudc la thanh vién cua ICH hodc Australia va thudc mot
trong cac truong hop sau:

a) Thudc vién tro dugc cac doan céng tac kham bénh, chita bénh nhan
dao cua nudc ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh
nhan dao;

b) Thudc duoc vién trg dé st dung cho nguoi bénh cu thé dang diéu tri
tai co s& kham bénh, chita bénh theo d€ nghi ctia co s¢ kham bénh, chita bénh;

¢) Thuoc duoc vién trg dé st dung cho cac chuong trinh y t€ nha nudc
hodc du an y té nha nudc;

d) Thubc vién tro khong ’thucf)c trudng hop quy dinh tai ’diém a, b, ¢
khoan nay va khong phai la thuoc gay nghién, thuoc phéng xa, vac xin."

b) Piém a, ¢, d, e, g, h va k khoan 2 Diéu 72 dugc stra di nhu sau:

“a) Pon hang nhap khiu theo Mau sb 24, 25 hodc 26 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc vén ban cia co quan quan ly
nha nude c6 thdm quyén phé duy€t s dung thudc phuc vu chuong trinh y té
ctia Nha nude hode du 4n y té cta nha nude ddi véi thude vién trg nude ngoai
théng qua cac chuong trinh, dy an hodc ban chinh vén ban phé duyét cua co
quan ¢o tham quyén vé viéc thuc hién hoat dong kham, chita bé€nh nhan dao
dbi vai truong hop nhap khiu theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) Hb so chét luong theo quy dinh ciia B§ trudng Bo Y té v ap dung hd
so ki thuat chung ASEAN (ACTD) trong ding ky thudc hodc ti€u chudn chat
lrong va két qua nghién clru twong dwong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
biéu 76 Nghi dinh nay;

e) Ho so 14m sang dbi véi cac truong hop c6 yéu cau phai ndp hd so 1am
sang theo quy dinh ctia Bo truéng BO Y té vé dang ky thudc.

Mién nop tai lidu tai diém nay trong truong hop thube da timg dugc cap
phép nhép khau theo quy dinh tai Piéu nay va khong c6 thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, lieu dung, dbi tuong st dung;

g) Ban chinh 01 b mau nhan va to hudng dan str dung ctia thude & nudce
san xuét hoic nudc xudt khau, trir truong hop mau nhan va t& hudng dan sir
dung duoc dinh kém G1ay chimg nhéan san pham duoc;

h) 02 bo mau nhén va td hudng din sir dung tiéng Viét c6 déng diu cia
co s& nhédp khau;

k) Mién céc tai liéu quy dinh taid, d, e, g, hvai d6i vdi trudmg hop nhép
khau thuoc quy dinh tai dlem a, b khoan 1 Piéu ndy nhung phai c6 van ban
cam két vé viée thudc dugc cip phép luu hanh tai nudce san xuit hodc nude 1a
thanh vién cia ICH hodc Australia va trong van ban cua co s& nhan vién trg
ghi & danh sach ngudi bénh c6 nhu cu st dung thude ddi véi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 1 Biéu nay;”

42. Diéu 76 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:
a) Piém d khoan 3 duoc sira d6i nhu sau:

“d) To hudng din st dung cua thudc & nudc san xuét hojc nudc xuit
khau, trir truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Dleu 66, diém d khoéan 2
Diéu 69, diém d khoan 2 Pidu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72 Nghj dinh nay.”

b) Tiéu dé khoén 5, didm b, ¢ khoan 5 Diéu 76 dugc stra dbi nhu sau:

“5. Yéu ciu vé x4c nhin mAu nhan va t& hudng dén st dung cta thude &
nude san xuat hodc nude xuat khéu trir thudc ¢ cling tén thuorng mai, thanh
phan hoat chat, ham Iuong hoic ndng dd, dang bao ché vai biét dugc gbc c6
Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, dugc san xuét bdi chinh nha sn
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xut biét dugc gbc hodc bai nha san xudt dwoc uy quyén, c6 gia thép hon so
voi thudc bi€t duge goc luu hanh tai Viét Nam nhdp khau theo quy dinh tai
biéu 70 cia Nghi dinh nay:

b) T& huéng dn sit dung c6 déu cla co quan nha nudc ¢ thim quyén
cép Giéy chimg nhéan san phém duoc ciia nude san xudt hodc nudce xuat khiu,
trlr trwong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoén 2 Diéu 69,
diém d khoan 2 Biéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72;

c) To huéng dén sir dung dé thuc hién quy trinh hop phép hoéa lanh su
phai la ban chinh.”

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

"d) MAu nhin quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 65; miu nhén va to
hudng dén st dung quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoan 2
Pidu 69, diém ¢ khoan 2 Diéu 71 va diém g khoan 2 Didu 72 phai ¢ dong
d4u cta co s san xudt hodc cia co s s& hitu san pham hoic cua co s¢ sé hitu
gidy phép san pham (ghi trén Gidy chimg nhan san phim dugc) va cia co s&
nhap khau."

d) B sung khoan 7 Diéu 76 nhu sau:

"7. Quy dinh vé tiéu chuén chit luong va két qua nghién ctu tuong
tuong sinh hoc:

a) Phai la ban sao c6 dong déu clia co s& san xuit hodc ctia cha s& hitu
san pham hodc cta chu sé hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy chimg nhén
san phdm dwoc) va cua co s¢ nhap khiu;

b) Két qua nghién ctru twong duong sinh hoc chi yéu ciu ddi véi céc
truong hop c6 yéu cau phai bao cao so li€u nghién ctru trong duong sinh hoc
theo quy dinh cua B truong BO Y té vé dang ky thuoc.

Mién nép tai liéu tai didm nay trong truong hop thude dugc san xudt va
cap phép luu hanh (thé hién trén Gidy chimg nhén san pham dugc) tai nudc la
thanh vién thuong truc hodc sang 14p cia ICH hodc Australia.”

43. Piéu 77 duge sira d6i nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 Piéu 77 dugc sira dbi nhu sau:

“1. Pbi véi trudng hop cip phép nhép khéu thudc theo quy dinh tai cac
Diéu 65, 66, 69, 71, diém c, d khoan 1 Diéu 72 ciia Nghi dinh nay:

g) Trudng hop thude nhép khdu dé phuc vu céc hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao d& dugc co quan nha nude 6 thdm quyén phé duyet ma
khéng cung cdp duoc tai liéu theo quy dinh tai diém d, d, e, g, h, i khoan 2
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biéu 72 clia Nghi dinh nay nhung can thlet cho nhu cau diéu trl, B truong
BO Y té xem xét, quyet dinh trén co s& tu van ctia Hoi dong tu van cip Gidy
dang ky Iwu hanh thude."

b) Tiéu dé khoan 3 Piéu 77 duoc stra dbi nhu sau:

“3. Pbi vdi tredmg hop nhép khau thude quy dinh tai cac diém b, ¢ khoén 1
Piéu 68, Didu 70, diém a, b khoan 1 Diéu 72, 73, khoan 1 Diéu 74 cta Nghi
dinh nay.”

¢) biém e khodan 4 Diéu 77 dugc sta 61 nhu sau:

"e) Trong thoi han 03 thang, k& tir ngdy S6 Y té ¢6 van ban thong béo
stra d6i, bd sung, td chirc, ca nhan dé nghi cip phép nhép khau phai ndp hd so
stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, td chirc, c4 nhan khong stra
b1, bd sung hodc sau 04 thang k& tir ngay nép hd so l4n ddu ma hd so bd
sung khong dép tmg yéu cau thi hd so d ndp khéng con gia tri."

44. Khoan 3 Piéu 78 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 3 Diéu 78 duoc stra ddi nhu sau:

“3. Pbi voi thube sir dung cho muc dich cép cuu, chéng doc, vic xin
ding cho mdt s truong hop dic biét voi sd lugng str dung han ché va céc
thube khac duoc cap phép nhap khau theo quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1
Piéu 68 cua Nghi dinh nay:”

b) B sung diém c vao khoan 3 Diéu 78 nhu sau:

“c) Khong phai thuc hién quy dinh tai khoan 4 Didu 103 cia Luit dugc.
Déi véi cac thude c6 yéu clu bao quan & didu kién lanh hodc am su, co s&
nhép khéu c6 trach nhiém lwu gitr bang di liéu theo doi diéu kién bao quéan
(ddy chuyén lanh) trong qué trinh vn chuyén 16 hang nhap khéu (c6 déng dau
xéc nhan ca co s& nhap khau) tir cac thiét bj t ghi nhiét d6, két qua chi thi
dong bang (néu c6).”

45. Khoan 3 Diéu 79 duge sira ddi nhu sau:

“3. Pbi véi thudc thudc danh muc thube, duge chit thudc danh muc chit
bi cAm st dung trong mét s nganh, linh v ¢6 tdng s luong thude dé nghi
nhép khéu, sb luong thudc con tdn tai thoi diém 1ap don hang va sb luong
thubc con c6 thé tiép tuc rhap khéu tir cac Gidy phép nhép khau di duoc cap
trude dé vuot qua 150% so vdi tong nhu cdu kinh doanh thuc té trong 01 nim
trude thoi diém 13p don hang thi phai ¢é vin ban giai trinh kém tai lidu
ching minh.”
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46. Diém a, d, d, e khoan 1 Diéu 80 dugc sta d6i nhu sau:

“a) 01 ban chinh Pon hang nhdp khau theo MAu sé 35 hoic 36 hoic
41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Bao c4o sir dung nguyén lidu 1am thude theo MAu s6 37 tai Phu luc I1I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong hop nhép khau nguyén liéu doc
lam thudc, Béo cdo két qua kinh doanh thudc thanh phim san xudt tir nguyén
litu 1am thudc theo MAu sé 38 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trir truong hop nhap khdu nguyén liéu doc lam thube.

Mién ndp bao cao két qua kinh doanh tai diém nay déi véi trudng hop
nguyén li€u, chat chuan nhdp khau d€ kiém nghiém, nghién ctru thudc,
nguyén liéu lam thudc;

d) Ké hoach san xXuét, st dung, kinh doanh dbi voi nguyén liéu, chét
chudn dé nghi nhép khiu va k& hoach kinh doanh du kién ddi v6i thanh phdm
san xuat tlr nguyén liéu dé nghi nhap khéu, trir truong hop nhép khiu nguyén
litu doc lam thudc;

Mién ndp ké hoach kinh doanh dy kién d6i v6i thanh pham sin xut tir
nguyén liéu dé nghi nhép khau tai diém nay déi véi truong hop nguyén
liéu, chét chudn nhap khéu dé kiém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén lidu
lam thube.

béi véi nguyén li¢u dé nghi nhap khéu thugc danh muc thude, duge chét
thudc darth muc chit bi cAm st dung trong mot sé nganh, linh vuc co tong sb
lugng nguyén liéu dé nghi nhdp khau, s6 luong nguyén li€u con ton tai thoi
diém lap don hang va s6 lugng nguyén liéu con co thé tiép tuc nhép khau tlr
cac Glay phép nhép khéu di dugc cdp trude do vugt qua 150% so vdi tong
nhu cau kinh doanh, st dung thuc té trong 01 nim trude thoi diém lap don
hang thi phai c6 tai liéu chirng minh;

e) Truong hop nguyén lidu, chit chudn nhap khau dé kiém nghiém,
nghién clru thudc, nguyén liu lam thudc; nguyén liéu doc lam thuoc duogc
chit trong Danh muc thudc, duge chat thudc Danh muc chét bi cAm sir dung
trong maot s6 nganh, linh vuc nhap khiu dé san xuét thudc xuét khiu; nguyén
liéu 1am thudc co gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam hodc thuéc Danh muc
duoc chét, ta duge, ban thanh phém thudc dé san xudt thudc theo hd so dang
ky thube d& c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam thi khong phai nop
tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay.”

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

“Piéu 87. H6 so dé nghi cp phép nhip khiu dwoe liéu khong
thudc treong hop quy dinh tai cac Didu 82, 83, 84, 85 va Diéu 86 cia
Nghi dinh nay”
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b) Diém d va diém d khoan 1 Diéu 87 duoc stra d6i nhu sau:

“d) Khong bét budc C0 ¢ cung cap duoc liéu nudce ngoai phai thuc hién
quy dinh tai khoan 15 Biéu 91 Nghi dinh nay néu cé ban sao Gidy phép kinh
doanh dugc do co quan ¢ tham quyén nudc sé tai cip duoc chimg thuc va
hop phdp héa lanh su theo quy dinh.

d) Ban sao c6 chiing thuc Giay ching nhan thuc hanh tot san xuat cla co
s& san xuét do co quan cd thdm quyén nudc sé tai cap.”

48. Piéu 91 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 5 Bidu 91 duoc stra dbi nhu sau:

“S. Vian phong dai dién tai Viét Nam clia co s& san xut, co s dang tén
ding ky, co s& s& hitu gidy phép luu hanh ctia thudce thir 1am sang, thube danh
gi4 sinh kha dung, thr twong dwong sinh hoc; co s& nhan thir thude trén 1am
sang, co s& nhan danh gid sinh kha dung, thir tvong duong sinh hoc dugc
nhap khiu thudc, nguyén li€u lam thudc, bao bi tiép xUc truc tiép v6i thude va
chit chudn dé phuc vu viéc thtr 1dm sang, danh gid sinh kha dung, thir tuong
duong sinh hoc, ding ky luu hanh, nghién ctru, kiém nghiém thudc, nguyén
ligu lam thude."

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

"Sa. Co quan, t6 chitc dudi ddy dap ing quy dinh tai Diéu 35 Lujt duoc
dugc phép:

a) Nhép khéu thude thudc truong hop quy dinh tai Diéu 67 ciua Nghi
dinh nay khi dugc B9 Quoc phong, Bo Cong an hodc B6 Y té chi dinh trong
vén ban dé nghi nhép khau.

b) Nhép khiu thudc vién tr, vién tro nhan dao khi dwoc co quan quan ly
nha nudc ¢ tham quyén phé duyét ti€p nhén vién trg, vién trg nhén dao."

¢) biém a khoan 8 Diéu 91 dugc sura do1 nhu sau:

"a) S6 luong cip phép nhdp khéu thudc c6 chira dugc chét chua ¢6 gidy
ding ky luu hanh thudc, thudc c6 chita duoc lidu lan dau sir dung tal Viét
Nam theo quy dinh tai Diéu 65 ctia Nghi dinh nay can ¢ vao nhu cau kirh
doanh cta co s¢ nhép khiu;"

d) Khoan 15 Diéu 91 duoc sira dbi nhu sau:

“15. Co s& cung cap thuoc, nguyén liéu 1am thudc 1a co s& nudc ngoai
ky hop dong mua ban véi co s nhap khau. Co s& cung cép thudc, nguyén
liéu 1am thuoc phai thudc mot trong céc co s& sau:

a) Co s0 san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc nhép khau;
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b) Co s¢ s& hitu san phim hodc s¢ hitu gidy phép luu hanh cia thube,
dugc chét nhép khau duoc ghi trén Gidy chimg nhén san phim duoc dbi véi
thude duoc cdp gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Lut dwoc va thube
chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s& nude ngoai dimg tén ding ky thude, nguyén lidu lam thube co
gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam con hiéu
luc tai thoi diém thong quan nhung khong phai 12 co s& quy dinh tai diém a, b
khoan nay;

d) Céc co s¢ da dugce cap Gidy phép hoat dong cua doanh nghiép nude
ngodi vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cong ty nudc ngoai vé véc xin, sinh pham y t& va nguyén liéu san xuét
vic Xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

&) Trudng hop co s& cung cip la co sé quy dinh tai diém c hodc d hoic h
khoan nay thi phai dugc co s¢ quy dinh tai diém a hozc b khoan nay ly quyén
bing vin ban dé cung cip thudc vao Viét Nam, trir truong hop co s quy dinh
tai diém d va diém h khoan nay chinh 14 co s¢ quy dinh tai diém a hodc diém
b khoan nay.

Vin ban 1y quyén bao gom gidy Gy quyén hodc giéy phép ban hang hoic
glay chimg nhén quan hé dbi tac. Van ban uy quyén phai duoc thé hién bing
tiéng Viét hodc tiéng Anh va tbi thleu co cac thong tin sau: Tén, dia chi cia
co sO Uy quyen co s& duge ty quyén; pham vi By quyén trong d6 co hoat
dong cung cép thudc, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; thoi han ty quyen
hogc thoi han cho phép ban hang; trach nhiém cia céc bén trong viéc bao dam
chat luong, ngudn gdc cua thude, nguyén liéu lam thudc cung cdp vao Viét
Nam; chif ky xac nhin cua cac bén;

e) Co s¢ cung cip thubc nhap khau theo quy dinh tai c4c Pidu 67, 73 va
khoan 1 Di€u 74 cta Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai
khoan nay.

g) Co s& cung cip thube nhép khéu theo quy dinh tai biéu 68, biéu 70
cuia Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Cac co sé duoc cong bd theo quy dinh tai khoan 22 Didu nay;”
d¢) Khoan 16 Piéu 91 duoc stra dbi nhu sau:

“16. Co sd cung cap ta duoc, vo nang, bao bi tiép xic truc tiép véi thude,
chét chuin, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét dwoc nhap khiu dé
kiém nghiém, nghién ctru hodc san xuét thudc xuit khiu theo quy dinh tai
Piéu 80 cla Nghi dinh nay; nguyén liéu lam thude nhép khau theo quy dinh
tai Diéu 82, 83, 84, 85 cuia Nghi dinh nay; thude vién trg, vién trg nhan dao
khéng phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu nay."
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e) Bb sung khoan 22, 23, 24 vao Piéu 91 nhu sau:

"22. Trudng hop B Y té nhén duge vin ban clia co quan c6 thdm quyén
nude xut khdu dé nghi cong bd danh sich céc co sé san xudt, kinh doanh
thudc, nguyén liéu lam thube ding ky cung cép thudc, nguyén lidu lam thube
vao Viét Nam, B9 Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thdi han 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban dé nghi cla co
quan ¢ thdm quyén nude xuét khiu, Bo Y té cong bb trén Cf)ng thong tin
dién t cua Bo danh séch cdc co sd san xudt, kinh doanh thudc, nguyen liéu
lam thudc nudc ngoai dang ky cung cdp thudc, nguyén liéu lam thude véo
Viét Nam.

b) Truong hop B6 Y té nhan duoc van ban clia co quan cd thdm quyén
nudc xuét khau dé nghi thay di, bd sung thong tin lién quan dén cac co so
cung cép thudc, nguyén lidu lam thude nudce ngoai di duge Bo Y t& cong b,
B Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

23. Co quan c6 tham quyén nudc xuit khdu quy dinh tai khoan 23 DPiéu
nay co trach nhiém thong béo bang van ban vé B4 Y te theo quy dinh sau:

a) Doi véi truong hop co sé cung cip thude, nguyén lidu lam thube dang
duge B Y té cong bd co thay ddi thong tin vé tén, dia diém kinh doanh hodc
pham vi kinh doanh: thong bao trong thoi han 01 thang ké tir ngdy c¢6 vin ban
clia co quan c6 thdm quyén nude xudt khiu phé duyét viéc thay doi thong tin.

b) Pbi véi trudng hop co sd c6 théng béo tam ngimg hodc chim durt hoat
dong san xuét, kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc tai nuée xudt khau:
thong béo trong th(n han 15 ngay ké tir ngay c6 van ban clia co quan ¢6 thdm
quyén nudc ngoai vé viée co s& cung cp bi ngimg hodc chim dit hoat dong.

24. Vin ban clia co quan ¢ thdm quyén nudc xudt khdu quy dinh tai
khoan 23 va 24 Diéu nay phai dap Umg céc quy dinh sau:

a) Ghi rd tén, dia chi va thong tin 1ién hé cua co quan c6 thdm quyén
nude xudt khiu; thong tin vé qudc gia hodc ving lanh thé ding ky cung cip
thudc, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; tén co sd cung cip, dia diém
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé cua cac co so san Xuét,
kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc ding ky cung cép thudc, nguyén liéu
1am thudc vao Viét Nam;

b) La ban chinh duoc thé hién bing tiéng Anh hodc tiéng Viét. Truong
hop khong thé hién bing tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich
sang tiéng Anh hodc tiéng Viét va phai dwoc cong chimg theo quy dinh."
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49. Piéu 92 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Diém @ khoan 2 Pidu 92 duoc stra ddi nhu sau:

“d) Truong hop nhép khdu thudc, nguyén lidu lam thudc quy dinh
tai diém d khoan 1 Piéu 59 cua Lust duoc va khong thudc truong hop phai co
gidy phép nhdp khéu, co s& nhap khdu xuét trinh van tai don cua 16 thudc,
nguyén li€u lam thude the hién hang héa dugc xudt tir cang di clia nudc
xuit khiu truoc ngdy gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc dé duoc
thong quan.”

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

“e) Truong hop nhép khiu thudc, nguyén lidu lam thudc quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 59 ctia Luét dugc va thude trudng hop phai co gidy
phép nhép khau, co sé nhap khiu xuét trinh vén tai don cua 16 thudc, nguyén
liéu lam thuoc thé hién hang hoéa dugc xuat tlr cang di clia nude xuat khau
trudc ngay gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhdp khau hét thoi han hidu
luc dé duoc thong quan;

g) Trudng hop nhép khdu nguyén liéu lam thude thudc danh muc duoc
chit, t4 duoc, ban thanh phém thudc dé san xuét thudc theo hd so dang ky
thude da cé giéy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam va khong thude truong
hop phai c6 gidy phép nhap khau, co s¢ nhap khau xuat trinh van tai don cua
16 nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoéa dugc xuit tlr cang di clia nudc
xuit khdu trudc ngay gidy ding ky luu hanh cua thuc dung dé cong bo
nguyén liéu hét thoi han hiéu luc dé dugc théng quan (trong truong hop gidy
dang ky luu hanh cta thude ding dé cong bd nguyén lidu hét thoi han hiéu luc
tai thoi diém thong quan);

h) Truong hop nhép khiu nguyén liéu lam thude thude danh muc duoc
chét, t4 duoc, ban thanh phim thudc dé san xut thubc theo hd so ding ky
thudc da co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va thudc truong hop
phai c6 gidy phép nhép khau, co so nhap khéu xuat trinh vén tai don cua 16
nguyén lidu lam thudc thé hién hang héa dwoc xuét tir cang di cia nude xuét
khéu trudc ngay gidy dang ky luu hanh cua thuéc dung dé cong bd nguyén
liéu va gidy phép nhép khau nguyén liéu hét thoi han hidu luc dé dugc thong
quan (trong truong hop gidy ding ky luu hanh cua thudc ding dé céng bd
nguyén lidu hodc gidy phép nhap khiu nguyén lidu hét hiéu luc tai thoi diém
thong quan)."

¢) Diém e khoan 3 Diéu 92 dugc stra do1 nhu sau:

“e) Truong hop nhp khau dugc liéu, ban thanh pham dugc ligu quy dinh
tai diém d khoan 1 Di€u 59 cua Luat dugc va khong thudc trudng hop phai c6
gidy phép nhép khau, co sé nhdp khau xuat trinh van tai don cta 16 duoc liéu,
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ban thanh phém duge liéu thé hién hang héa duoc xut tir cang di cla nude
xuat khau trude ngay gidy dang ky luu hanh hét thoi han hi¢u luc dé dugc
thong quan;”

d) B sung diém h va diém i vao khoan 3 Diéu 92 nhu sau:

“h) Truong hop nhap khu duoc lidu, ban thanh phdm duoc lidu quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu 59 cua Luat dugc va thue truong hop phai co
gidy phép nhap khiu, co s& nhap khiu xuét trinh van tai don cia 16 dugc lidu,
ban thanh phim dugc lidu thé hién hang héa duoc xudt tir cang di clia nuée
xuit khau trude ngdy gidy ding ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi
han hiéu luc d& dugc théng quan.

1) Truong hop nhap khau duoc liu, ban thanh pham duoc lidu theo hinh
thire gidy phép nhap khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém thong quan gidy phép nhap khiu hét hidu luc, co sé nhép khiu xuét
trinh vén tai don cia 16 dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu thé hién hang
héa dwoc xuit tir cang di clia nudce xuit khau trude ngay gidy phép nhap khiu
hét thoi han hiéu luc dé duoc thong quan."

d) Bb sung diém e vao khoan 4 Piéu 92 nhu sau:

“e) Truong hop nhép khéu thuéc nguyén lidu lam thubc theo hinh thirc
glay phép nhép khau chua cé gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém théng quan gidy phép nhap khau hét hiéu luc, co s& nhép khu xudt trinh
vén tai don cua 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoa dugc Xuit
tlr cang di cia nudc xuit khau trudc ngay gidy phép nhép khau hét thoi han
hiéu lyc dé duoc thong quan.”

50. Piém d khoan 1 Diéu 93 duoc stta dbi nhu sau:

“d) Dugc liéu nhap khau thuge Danh muc dugc liéu nudi trong, thu hai
trong nude dép img yéu cau vé diéu trj va kha nang cung cip, gid hop 1y.”

51. Diém b khoan 5 Diéu 98 duoc stra ddi nhu sau:

“b) Gidy chimg nhén thuc hanh tét san xuét, bao céo kiém tra thyc hanh
tdt san xuét theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, gidy phép san
xuét quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu nay phai la ban chinh hoic ban sao
¢6 ching thuc va con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so. Truong hop khong ghi
hiéu luc, céc tai liéu nay phai dugc cép hodc ban hanh trong thoi han khong
qua 03 ndm ké tir ngay cép.

Mién ndp Gidy ching nhén Thuc hanh tot san xuat hodc Gidy phép san
xuat thuoc trong trudng hop da duge cong bo trén trang thdng tin dién t cua
Co quan quan ly dugc c6 thdm quyén.”
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52. Piém a va b khoén 1 Diéu 99 duogc stta ddi nhu sau:

“a) 20 ngay ké tir ngay nhén di hd so ddi vdi truong hop danh gia theo
hinh thirc cong nhan, thira nhan két qua thanh tra, ki€ém tra cia co quan quan
ly nha nude vé dugce doi voi yéu cau dap tmg thuc hanh tot san xuat;

b) 40 ngay ké tir ngay nhin da hd so dbi voi truong hop dénh gia theo
hinh thitc tham dinh ho so li€n quan dén di€u kién san xuat;”

53. Diém a khoén 2, diém ¢ khoan 3 va khoan 4 Pidu 100 duoc stra d6i,
bo sung nhu sau:

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

“a) Céc truong hop bi thu hdi gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liu
lam thudc quy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Diéu 58 cua Luat dugc.”

b) Diém ¢ khoan 3 duogc stra d6i nhu sau:

“c) Tir 06 thang dén 01 nim dbi véi cac trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 58 ctia Luét dugc va diém g khoan 2 Diéu nay.”

c¢) Khoan 4 dugc stra d6i nhu sau:

“4. Hb so d& nghi cAp, gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc cta cac co s& ¢ hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, @, e
khoan 2 Piéu nay ndp trude ngay bi xr Iy vi pham s& khong con gid tri. Khi
hét thoi han tam ngimg nhan hd so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, co so
mudn ding ky thudc, nguyén liéu lam thube phai ndp hd so theo quy dinh tai
Luat duoc.”

54. Piéu 105 duoc sta ddi nhu sau:
“Pjiéu 105. Cac hinh thirc thong tin thube

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

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

3. Hoi thao gidi thiéu thube.”

55. Tén Piéu 107 duoc sira ddi nhu sau:

“Diéu 107. Cac trwomg hop cAp gidy x4c nhin noi dung théng tin thudc”
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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 l4p van phong dai dién cla cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam d6i voi co s& nude ngoai dting tén dé nghi xac nhén ndi dung thong
tin thudc hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc dbi véi co sé
kinh doanh dugc ctia Viét Nam ding tén dé nghi xac nhan ndi dung thong tin
thudc. Mién ndp Gidy ching nhén @ didu kién kinh doanh duge do BO Y té
cip ddi véi co s kinh doanh dugc ciia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhan
ndi dung thong tin thudc.”

57. Piéu 111 dugc stra d6i nhu sau:
a) Tén Piéu duoc sira dbi nhu sau:

“Piéu 111. Yéu cau doi véi tai liéu trong ho so dé nghi cip gidy xdc
nhan noi dung thong tin thuoc”

b) Khodan 2, khoéan 5 va khoan 6 Piéu 111 duge stra dbi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai céc diém d va e khoén 1, diém d va e khoan 2
Piéu 108 1a ban sao c6 déng déu clia co s& dé nghi x4c nhén ndi dung thong
tin thudc déi véi tai lidu do Bo Y té cip hodc ban sao ¢ ching thuc dbi véi
tai lidu khong do BO Y té cap.

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

6. Mdi hd so dé nghi cép giéy xac nhan ndi dung thong tin thude thuc
hién theo quy dinh sau:”

58. Khoan 2 Biéu 113 dugc sira d6i nhu sau:

“2. Trong thoi han 10 ngy, ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan
hd so cép Giéy x4c nhén theo Méu s 05 hodc 06 Phu luc VI ciia Nghi dinh
ndy. Trudmg hop khong cép Gidy xac nhén, co quan tiép nhan ho so phai tra
11 bang van ban va néu 15 1y do khéng cp."

59. Khoén 3 Piéu 113 dugc sira d6i nhu sau:

"3. Truong hgp cod yéu cau stra doi, bd sung ho so, trong thoi han 10
ngay ké tlr ngay nhén di ho so, co quan tiép nhan ho so c6 van ban dé nghi co
sd stra doi, bo sung va thuc hién nhu sau:

a) Vin ban dé nghi stra doi, bo sung phai néu cu the, chi tiét nhing tai
liéu, ndi dung can stra doi, bo sung;
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b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc hé so sira dbi, bd sung
theo yéu ciu, co quan tiép nhin hd so cip Gidy xac nhan theo Mau sb 05
hodc 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 161 khong
cép gidy x4c nhan bang vin ban va néu 16 1y do;

c) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay co quan ti€p nhan hd so c6 van
ban thong bao stra doi, bé sung, co s& phai ndp ho so stra doi, bo sung theo
yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so da ndp khong con gia tri."

60. Diéu 116 duoc sira di nhu sau:
“Pjéu 116. Tham quyén cp gidy xac nhin ndi dung thong tin thude

1.BOY té cdp gidy xac nhan dbi v6i hinh thic théng tin thude quy dinh
tai khodn 2 Diéu 105 cua Nghi dinh nay.

2. S0'Y t€ cp Gidy xéc nhan dbi voi hinh thirc théng tin thudc quy dinh
tai khoan 3 Diéu 105 ctua Nghj dinh nay."

61. Tén Diéu 120 dugc stra ddi nhu sau:
“Pjéu 120. Cac trwdng hop cip gidy xac nhin ndi dung quang cio thude”
62. Diém e khoan 1 va diém e khoan 2 Piéu 121 dugc stra ddi nhu sau:

“e) Glay phep thanh 14p van phong dai dién cda cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam déi véi co sé nude ngoai dimg tén dé nghi xdc nhén néi dung
quang co thudc hodc Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc déi véi
co s6 kinh doanh dugc cia Viét Nam dimg tén dé ‘nghi xdc nhan ndi dung
quang cao thuoc Mién ndp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
do BO Y té cap dbi vdi co sé kinh doanh dugc cia Viét Nam dimg tén dé nghi
xéac nhén ndi dung quang céo thude.”

63. Diéu 124 duoc stra di nhu sau:
a) Tén Piéu 124 dugc sitra dbi nhu sau:

“DPieu 124. Yéu cau doi voi ho so de nghi xac nhan ndi dung quang
cao thuoc”

b) Khoan 2, khoan 5 v khoan 6 Diéu 124 dugc sira d6i nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cic diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Pidu 121 14 ban sao ¢ dong diu cua co so d& nghi xac nhan ndi dung quang
cdo thube dbi véi tai lifudoBoY t& cAp hoic ban sao ¢ chimg thuc ddi véi
tai lieu khong doBo 'Y té cap,
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5. Tai liéu quy dinh tai c4c diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 121
cua Nghi dinh nay 1a ban chinh va lam thanh 02 ban;

6. M&i ho so dé nghi cdp gidy xdc nhén noi dung quang céo thude thuc
hién theo quy dinh sau:”

64. Diéu 127 duge sta dbi nhu sau:

“Piéu 127. Trinh tw tha tuc cip gidy xdc nhan ngi dung quang cao
thude

1. Co s d& nghi cip gidy x4c nhan ndi dung quang céo thude ndp hd so
tai B Y té.

2. Trinh ty thu tuc qép gidy xé4c nhan ndi dung quang céo thudc thuc hién
tuong tu quy dinh tai Diéu 113 cta Nghi dinh nay.”

65. Didu 128 duge stra ddi nhu sau:

“Piéu 128. Tham quyén cép gidy x4c nhin ndi dung quang cao thube
B Y té cép gidy xéc nhan ndi dung quang céo thude.”

66. B6 sung Pidu 129a vao sau Diéu 129 nhu sau:

“Dieu 129a. Quy dinh vé viéc dieu chinh doi véi cac ndi dung da
dugec cap giay xac nhéan

L. Truong hop néi dung théng tin ghi trén gidy xdc nhén ndi dung thong
tin, quang cdo thudc bi ghi sai do 18i clia co quan cip gidy x4c nhan, co s&
dimg tén dé nghi xac nhén ndi dung thong tin, quang céo thube giri vin ban
thong bao cho co quan cip gidy xac nhan va néu rd cac noi dung ghi sai can
dinh chinh. Khi tlep nhan vin ban théng béo, co quan cp gidy x4c nhan tra
cho co s¢ Phleu tiép nhan van ban théng bdo ndi dung thong tin thude, quang
céo thubc cin dinh chinh theo MAu s 07 tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh ndy. Co sd duge tién hanh hoat dong théng tin, quang céo
thube theo ndi dung co s dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé ndi dung
dinh chinh.

2. Trudng hop ndi dung thdng tin thude, quang cdo thudc d& duge cip
gidly x4c nhan c6 thay di ndi dung nhung khéng thude cac truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hoic diém b khoan 1 D1eu 120 Nghi dinh
s& 54/2017/ND-CP, co s¢ ding tén dé nghi xac nhén n01 dung théng tin,
quang cdo thudc c6 vin ban thong bao cho co quan cap gidy x4c nhdn vé ndi
dung dleu chinh. Co s¢ dugc tu dong thuc hién didu chinh va chiu trich
nhiém vé ndi dung théng tin, quang céo thubc diéu chinh.”
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67. Khoan 3 Piéu 130 duogc stra d6i nhu sau:

“3. Hd so ké khai gig thudc dbi v6i trudong hop thay d6i Gidy ding ky
lru hanh thube thude quy dinh tai d1em b khoan 2 Piéu 55 Lust duoc thuc
hién theo quy dinh khoan 1 Piéu nay.”

68. Diém ¢ khoan 1 Diéu 131 duoc stra dbi nhu sau:

“c) Khi ¢6 thay dbi G1ay dang ky luu hanh thude thude truong hop quy
dinh tai didm b khoan 2 Diéu 55 Luét dugc hoic khi c6 thay doi Gidy phép
nhap khéu thudc va trude khi dua ra [uu hanh 16 thudc dau tién trén thi trudng
Viét Nam, co s& phai ndp hd so ké khai gia thube.

Truong hop thay b1 Gidy dang ky luu hanh thube khéng thudc quy dinh
tai didm b khoan 2 Piéu 55 cia Luat dugc hodc thay déi Gidy phép nhép khau
thudc ma khéng c6 didu chinh gia so v6i gi4 ban budn, gid ban 1é du kién cua
chinh thudc d6 di ké khai thi co s¢ dd ké khai khong phai ngp hé so ké khai
gia thubc ma chi phai ndp hd so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 130 ciia Nghi
dinh nay.”

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

“c) Khi c6 thay dbi G1ay dang ky luu hanh thude thude trudong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat duoc va trude khi dua ra luu hanh
16 thubc dau tién trén thi truong Viét Nam, co s¢ phai nop hd so ké khai
gi thudc.

Truong hop thay 61 Gidy dang ky lwu hanh thude khéng thudc quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 ctia Luat dugc ma khéng c6 diéu chinh gia so véi
gia ban budn, gia ban 1¢ du kién cta chinh thuéc d6 da ké khai thi co s di ké
khai khong phai nop hd so ké khai gia thudc ma chi phai ndp hd so theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 130 ctia Nghj dinh nay.”

70. Piém b, diém c, diém d khoan 4 Diéu 131 dugc sira dbi nhu sau:

“b) Can bb tiép nhan klem tra vé thanh phén, s6 luong ho so, truong hop
hd so ¢6 dii thanh phan s6 luong theo quy dinh, can bo tiép nhén thuc hién
déng ddu cbng van den c6 ghi ngay thang nim tiép nhén vao hé so va tra ngay
01 ban hd so cho tb chirc, c4 nhin den ndp truc tiép hoic chuyen ngay theo
dudng buu dién 01 ban hd so cho td chirc, c4 nhan da g ho so theo dudng
cong vin kém theo Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 06 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi tredmg hop Bo Y té tiép nhan ho so va
theo MAu sb 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay do1 Vol
truong hop Uy ban nhan dén tinh, thanh phd truc thude trung wong tiép nhan
hé so dbng thoi, chuyen ngay 01 ban hd so dén lanh dao co quan, phong, ban
nghiép vu ¢ thdm quyén.
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Trudng hop ho so khdng du thanh phén, s lugng theo quy dinh, can bd
tiép nhén ghi & 1y do tra lai, c4c ndi dung cin bd sung va tra lai ngay hd so
cho t6 chirc, c4 nhan dén ndp truc tiép; hodc t6i da khong qua 02 ngay lam
viéc ké tir ngay nhén duoc hd so tiép nhén giti theo duong cong van.

¢) Trong thai han 07 ngay ké tir ngay tiép nhén du ho so ké khai, ké khai
lai gi4 thudc, thay dbi thong tin cta thudc da ké khai, ké khai lai gid, Bo Y té
cong bé gia thudc ké khai, ké khai lai; thong tin bd sung, thay di cua thube
trén Cong thong tin dién tir ciia By Y té.

d) Doi véi ho so ké khai lai gid thuoc san xuat trong nudc:

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhén du hé so theo
quy dinh, Uy ban nhén dén tinh, thanh phé truc thudc trung wong phéi béo
cdo BO Y té céc thude ké khai lai theo MAu sb 08 tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc bao céo ciia Uy
ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung wong, B6 Y té tdng hop va
cong bo trén Cong thong tin dién tir cua don vi.

- Truong hop Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc trung wong sau
khi ra soat ¢6 van ban giri doanh nghiép thuc hién ké khai gid yéu cau bdo céo
vé mitc gid ké khai lai phtt hop véi bién déng clia yéu té hinh thanh gid phai
gt ddng thoi 01 ban vé B Y t6."

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

“l. Trong thoi han Iuu hanh cia thudc, co quan quan Iy nha nudc co
thdm quyén cdn clt cic nguyén tic tai Didu 134 dé ra sodt hd so ké khai, ké
khai lai gi4 thudc dd ndp bao gdm ra sodt vé& ngay thuc hién mic gia ké khai,
ké khai lai, phat hién hd so ké khai khong chinh x4c, yéu ciu bang vin ban
d6i voi doanh nghiép thuc hién k€ khai gid bao céo vé muc gia ké khai
phit hop véi yéu t6 hinh thanh gié hodc mirc gi4 ké khai lai phit hop véi bién
dong ctia yéu tb hinh thanh gia trong truong hop cén thiét dé phuc vu cbng téc
binh 6n gi4, quan 1y nha nudc vé gid, kiém tra, thanh tra theo quy dinh clia
phép luét.”

72. Diém b khoén 2 Diéu 132 dugc sira d6i nhu sau:

“b) Khong diéu chinh giad nhung khéng béo céo theo vdn ban yéu cau
clia co quan quan ly nha nude vé gia thuoc doi véi ho so ke khai, ké khai lai
cia doanh nghiép; bdo cdo khdng chinh xéc cdc yeéu t6 hinh thanh gia;”
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73. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 133 duoc stra dbi nhu sau:

“2. Co s kinh doanh duogc dugc ban thudc ké tir ngay co sé san Xut
hodc co s& dit gia cong, co sd nhap khau thuoe d6 nop ho so ké khai, ké khai
lai gid thudc.

3. Co s& kinh doanh dugc khong dugc ban budn, ban 1é thubc cao hon
muc gia ké khai, ké khai lai do chinh co s& sdn xuat hodc co s¢ dat gia cong,
co s& nhap khau thude do da ké khai, ké khai lai.

4. Truong hop co quan quan ly nha nude co thdm quyén c6 vin ban yéu
ciu co s& kinh doanh duoc béo cdo vé& mirc gia cia mit hang thude do co s
da keé khai, k€ khai lai, trong thoi han 60 ngay ké tir ngay c6 vin ban clia co
quan quan ly nha nudc co thdm quyén, co' s¢ phai ¢6 van ban phan hdi béo
céo vé muc gia ké khai phu hop véi cac yeu t6 hinh thanh gia hodc diéu chinh
gia ké khai, ké khai lai phtt hop theo ¥ kién cia co quan quan Iy nha nugc vé
gia thubc. Sau thoi han trén, néu co sé kinh doanh dugce khong ¢ van ban
phéan héi thi hd so ké khai, ké khai lai da nop khéng con gia tri."

74. Khoan 1 Diéu 134 duoc sira dbi nhu sau:

“I. Viéc ra soat gia thude do co s kinh doanh thudc ké khai, ké khai lai
dam bdo theo nguyén tic:

a) Khong cao hon gia ban thudc tai cac nudc Asean;

b) Tinh chinh x4c cta cac yéu tb chi phi cdu thanh gi4 ban san phdm cia
co s& nhap khau thudc, co sé san xuét thudc hodc co s dit gia cong thube
ké khai;

c) Su phu hop véi bién dong cia yéu t hinh thanh gid sin phim nhu
nguyén liéu, nhién li€u, ty gia, tién luong va cac chi phi khéc lién quan trong
trirong hop thude diéu chinh ting gia.”

75. Khoan 5, 6 Diéu 134 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“5. Co quan quan ly nha nudc vé gia thude thanh lap Té chuyén gia vé
gia thudc de ra soét tinh chinh xac cua ho so gia thuoc ké khai, ké khai lai.

6. Bo truong Bo Y té thanh 1ap Hoi ddng lién nganh vé gia thube gdm
dai dién Bo Y té, BO Tai chinh, Bao hiém x4 hoi Viét Nam va céc co quan,
don vi lién quan dé tu van cho Bg trudng Bo Y té vé vidc ra soat gid thude ké
khai, ké khai lai trong cac truong hop:

a) Thudc ké khai c6 ndng d6, ham lwong khéc véi céc thube da duoc
cong bo trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y t€;

b) Thube ¢ dang bao che khac véi céc thude di duoc cong bd trén Cdng
thong tin dién tir cia BY Y té;
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¢) Thudc mai;

d) Thudc thudc Danh muc dam phan gia, thude biét duoc géc, thudc san
xut trén day chuyén san xuét dat tiéu chuén EU-GMP hoic PIC/S-GMP tai
co O san xuit thude nude thanh vién ICH hodc Australia hodc thudc san xuit
trén ddy truyén san xuét dat tiéu chuin WHO-GMP do Bé Y té Viét Nam cip
Gidy chimg nhén va dugc co quan quan 1y qudc gia c6 thdm quyén cdp phép
Juu hanh tai nude thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢c6 muc ting cu
thé nhu sau:

- Trén 10% dbi voi thube c6 gia tinh trén don vi dong gbi nhd nhét tir
trén 5.000 (nim nghin) dong dén 100.000 (mdt trim nghin) déng.

- Trén 7% d6i véi thube c6 gia tinh trén don vi dong gbi nhd nhét tir trén
100.000 (mot tram nghin) dong dén 1.000.000 (mot triéu) dong.

- Trén 5% abi v6i thudc co gia tinh trén don vi déng gbi nhé nhét trén
1.000.000 (mdt triéu) ddng.”

76. Khoén 2 Pidu 136 duoc stra ddi nhu sau:

“2. Co s& ban 1é thube trong khuon vién co s& kham bénh, chita bénh
cong lap chi dugc mua thuéc tring thau cua chinh co sé’ khém bénh, chfra
bénh, thudc di c6 quyét dinh tring thiu tai cic O SOy té tuyen tinh, tuyen
trung uong trong vong 12 thang, thude da cb quyet dinh tring thdu mua sam
tap trung cép dia phuong, cdp qudc gia trong thoi han cia hop dong hodc thoa
thuan khung mua sdm tap trung tinh dén trude thoi diém mua thube véi gia
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) Poi vdi cac thudc cd trong Danh muc tring thau cua chinh co sé
kham bénh, chita bénh, gid mua vao cta co s& ban 1é thuoc khong duoc cao
hon gia thuoc tring thau cung thoi diém;

b) Bbi véi thude khong cé trong Danh muc tring thu cua chinh co s&
kham bénh, chira bénh, gié mua vao khong duoc cao hon gia trﬁng thiu cla
chinh thudc d6 d4 triing thau tai céc o sdy té tuyen tinh, tuyén trung uong
trong vong 12 thang; tring thau mua sim tap trung cip dia phuong, cip qubc
gia trong thoi han cua hop dong hodc thoéa thusn khung mua sém tap trung
tinh dén truée thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khéng ap dung dbi véi céc thubc dugc cip phép nhép khau
theo quy dinh tai Didu 67, Diéu 68 ciia Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP; céc
thubc gay nghién, thudc hudng tdm than, thudc tién chit va thudc méi theo
quy dinh tai khoan 14 Piéu 2 Luét dugc chua tring thau tai cac co sd y té."
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77. Khoén 2 Diéu 140 duoc stra ddi nhu sau:

“2. Cham nhit dén ngay 01 thang 01 thang 2021, ngudi phu trach vé bao
dam chat luong clia co so san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc phai co
chimg chi hanh nghé duoc.”

78. Didu 143 duge stra dbi nhu sau:
a) Stra d6i khoan 3 nhu sau:

“3. Gidy phép xuét khau, nhdp khdu thudc, nguyén lidu lam thudc,
don hang xuét khau, nhép khédu thudc, nguyén liéu lam thudc va cac thil tuc
hanh chinh ¢é lién quan dugc thuc hién theo quy dinh cua Ludt duge
sb 34/2005/QH11 va céc van ban hudng dén c6 lién quan duge thuc hién dén
hét thoi han hidu luc ctia Gidy phép.

Thudc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai khoan nay duoc nhép khéu
vao Viét Nam hozc xuit khdu ra khoi Viét Nam duoc thong quan néu dép tmg
quy dinh cta Ludt duoc sé 34/2005/QH11 va céc van ban hudng din c6 lién
quan hoic theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngdy Nghi dinh ndy c6 hidu
luc thi hanh.”

b) Stra dbi diém a khoan 5 nhu sau:

“a) Cac co s¢ dang kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét 1a thube
quy dinh tai cac diém a, b khoan 26 Diéu 2 cta Luét dugc duge tiép tuc hoat
dong dén hét ngay 30 thang 6 nam 2019. Sau thoi han ndy, cic co s mudn
tiép tuc hoat dong phai c6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phi hop véi pham vi hoat
dong cta co sd theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III ctia Nghi dinh nay;”

c) Stra d6i khoan 7 nhu sau:

“7. Cham nhat tir ngdy 01 thang 01 nam 2021, dugc lidu trude khi luu
hanh tai Viét Nam phai c6 gidy dang ky luu hanh hodc cong bd ti€u chuan
theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 93 Nghi dinh nay.”

d) Stra d6i khoan 11 Piéu 143 nhu sau:

“11. Gidy phép hoat dong clia doanh nghiép nuéc ngoai vé thudc va
nguyén liéu 1am thubc tai Viét Nam, Gidy phép hoat dong ctia doanh nghiép
nude ngoai vé véc xin, sinh phim y t& va nguyén liéu san xuét vic xin va sinh
pham y té tai Viét Nam duoc cip truée ngay Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP c6
higu luc dugc str dung dén hét thoi han hiéu luc ctia Gidy phép.”
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79. Thay thé cum tlr “S¢ Y té noi co s& d6 dit tru s&” bang “S Y té noi
dit co so d6 dat dia diém kinh doanh” tai diém b khoan 1 Diéu 33, diém b
khoan 1 Piéu 34, diém b khoan 1 Diéu 50, diém b khoan 1 Diéu 51, diém b
khoan 2 Diéu 55.

80. Stra dbi Méu sb 06, 07, 19 cua Phu luc I ban hanh kém theo Nghj
dinh nay.

81. Sira ddi Mu s6 19 ciia Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

82. Stra d6i Phu luc III:

a) Sira cac mau sb 03,04, 05, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25,
26,217, 30,33, 34, 35, 36, 37, 38, 41, 43, 46, 47,48, 49, 50.

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

83 Stra d6i Phu luc V: Bd sung “Thudc phién va cac ché phém tir

thudc phién".

84. Stra d61 Méu sb 06 ban hanh tai Phu luc VI,

85. Bé_sung Mau sb 07 vao Phu luc VL

86. Stra d6i Méu s6 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phu luc VII.

Chwong III
LINH VUC HIEN, LAY, GHEP MO, BO PHAN CU THE NGUOI
VA HIEN, LAY XAC

Piéu 6. Bii b6 cac quy dinh sau diy ciia Nghij dinh s6 118/2016/NP-CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phi sita d6i, bé sung mot so diéu
ciia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nim 2008 ciia Chinh
phii quy dinh vé td chitc, hoat dong céia ngin hang mé va Trung tim
Piéu phdi Qudc gia vé ghép bd phan co thé ngudi

1. Tibt 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 d6i, bo sung mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 118/2016/ND-CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 ciia Chinh pha sira dbi, bd sung mot s6 diéu
cia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh
phu quy dinh vé tb chu’c, hoat dong ctia ngan hang mo va Trung tam
Piéu phoi Qudc gia vé ghép bo phan co thé nguoi

1. Diéu 3a duoc stra d6i nhu sau:

“Pjéu 3a. Didu kién hoat ddong va cip Gidy phép hoat dong ngin
hang mo
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1. Biéu kién hoat dong ctia ngén hang mé: Ngan hang mo chi dugc hoat
dong sau khi c6 Gidy phép hoat dong ngan hang mo6 do Bo Y té cép.

2. Diéu kién cp Gidy phép hoat dong ngin hang mé:

a) C6 Quyét dinh thanh lap ngan hang mo hodc ngén hang mo ¢o tén
trong van ban clia co quan c6 thim quyén quy dinh co ciu té chirc clia co sé y
té déi voi ngdn hang méd ctia nha nudc hodc Gidy chimg nhan doanh nghiép
dbi véi ngan hang md tw nhan.

b) Co s& vét chét phi hop, phai ¢ cac bd phén sau day:
- Budng k¥ thuét dé tiép nhan, xir Iy, bao quan va cung tmg mo;

- Phong xét nghiém. Riéng ngén hang mé thudc co sd y té thi viée xét
nghiém coé thé str dung chung vdi by phan xét nghiém ciia co so' y té;

- Khu vuc hanh chinh tong hop, quan ly hé so, tu vén.
c) Nhén luc t6i thiéu:

- Nguoi quan ly chuyén mdn ngan hang mé phai du diéu kién theo quy
dinh tai khoan 4 Piéu 35 Luat hién, ldy, ghép mo, bd phin co thé ngudi va
hién, l4y xéc;

- 01 bac sy da khoa c6 ching chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh hoa
ho&c Huyét hoc hodc Vi sinh vat) hodc 01 cir nhan xét nghi€ém c6 chimg chi
hanh nghé kham bénh, chita bénh vé xét nghiém;

- 01 k¥ thuat vién y hodc didu dudng tot nghiép trung cip tré lén vé
chuyén nganh y, ¢ chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bérh.

D61 véi ngén hang mo thudc co s y té thi nhan luc c6 thé kidm nhiém,
riéng k¥ thudt vién y hodc di€u dudng phai [am viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: Cé dii céc trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. P41 vdi ngan hang mé thudc co
s& y t€ cd thé sir dung chung trang thiét bi véi co sd y te.

- Néu ngan hang mé c6 hoat dong vé giac mac thi phai dap tmg diéu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

- Quy trinh quan ly hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuat ldy, bao quéan, phin phéi cia timg loai md ngan
hang dang ky.
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3. Piéu kién cp giéy phép hoat dong dbi véi ngan hang gidc mac (ngin
hang mo chi hoat dong vé giac mac):

a) Co s& vat chét: Pi didu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu ndy.

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

c¢) Nhéan luc:
- C6 d4 nhén lyc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu nay,

- Nguoi 14y gidc mac phai ¢6 trinh d6 vin héa tét nghiép phd théng trung
hoc, dugc dao tao vé€ lay va bdo quén, van chuyeén giac mac.”

2. Piéu 4 dugc stra d6i nhu sau:
“Diéu 4. Ho so, thii tuc dé nghj cAp Gidy phép hoat dong ngan hang mé
1. Hb so dé nghi cip Gidy phép hoat déng ngan hang mé bao gom:

a) Pon @ nghi cép Gidy phép hoat dong ngin hang mé theo méu quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban §ao’quyé"t’ dinh thanh 1dp ngén hang m6 hodc ban photocopy ¢6
ban chinh dé doi chiéu hodc Gidy chiung nhén doanh nghiép doi véi ngan
hang mé tu nhén;

c) Ban ké khai co so vat chét, trang thiét bj y té dé chimg minh du diéu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay;

d) Pdi véi ngin hang md doc lap: Ban ké khai nhan luc cua ngén
hang m6 dé chimg minh & diéu kién quy dinh tai Didu 3a Nghi dinh nay. Péi
voi nguoi quéan Iy chuyén mén con phéi cd ban sao ching thuc vin bang,
chung chi;

Dbi v6i ngan hang mé thudc co sé y té chi can chimg chi hanh nghé.
2. Trinh tu thu tuc cAp Gidy phép hoat dong dbi véi ngén hang mo:

a) Co quan, t chirc, ca nhén ndp 01 bd hd SO d& nghi cip Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cho B6 Y té theo dudng hanh chinh hodc
ndp truc ti€p;

b) Sau khi tiép nh4n, trong thoi gian 03 ngay lam viéc, Bo Y té c6 trach
nhiém xem xét tinh hop 18 clia hd so. Truong hop hd so chua hop 18, BO Y té
c6 van ban thong bdo hudng din dé co quan, td chirc, c4 nhan hoan thién
ho so:
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c) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hé so hop 18, Bd
truéng Bo Y té ra Quyét dinh thanh 1ap Hoi ddng thdm dinh cdp Gidy phép
hoat dong ngan hang mo. Thanh phan Hoi ddng thim dinh téi thiéu gbm 5
thanh vién 13 dai dién don vi c6 lién quan ctia B6 Y té, chuyén gia vé y té,
phép luat;

d) Trong thoi han 17 ngay lam viée ké tir ngay c6 Quyét dinh thanh lap,
Hbi ddng tién hanh thdm dinh tai ngén hang mé, 14p bién ban thim dinh va
béo cdo két qua thdm dinh cho B6 trudng Bo Y té, cin ctr két qua thim dinh
ctia Hoi dong, B trudng Bo Y té cap Gidy phép hoat dong cho ngan hang mo
theo mau quy dinh tai Phu luc III kém theo Nghi dinh nay;

Thoi gian giai quyét: Tur khi nhan dugc hd so hop 1€ cta co s& dé nghi
B Y té cip Gidy phép hoat déng ngan hang mé dén khi By Y té cp phép la
30 ngay.”

- Chuong IV )
LINH VUC HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

biéu 8. Bii b cac quy dinh sau diy ciia Nghi dinh s 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phi quy dinh vé quan ly héa chit,
ché pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vye gia dung va y té

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

4. Yéu ciu phai c6 gidy to chimg minh tuan théi quy chudn k§ thuét
vé khoang céch an toan ctia B§ Cong 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 Piéu 14.
7. Khoan 5 Piéu 15.

8. Diém b khoan 1 Piéu 40.

9. Khoén 1 va khoan 3 Diéu 41.

10. Khoan 3 Diéu 42.
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Diéu 9. Sira dbi mdt s6 diéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cia Chinh pha quy dinh vé quan ly héa chat ché
pham diét con trung, diét khuin ding trong linh vwe gia dung va y té

1. Khoan 1 Diéu 6 dugc stta dbi nhu sau:

“Pép tmg céc yéu cau tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh s6 113/2017/ND-CP
ngay 09 thang 10 nam 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng dan thi
hanh mét sb didu ctia Ludt hoa chat.”

2. biém d khoan 2 Diéu 7 duoc sira doi nhu sau:

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

3. Khoan 4 Diéu 8 duogc stra d6i nhur sau:

“4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiu tiép nhan
ho 50, S& Y t& ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr cua S¢'Y
té céc thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé clia co s& san xuét.”

4. biém a khoan 5 Diéu 8 duoc stra d6i nhu sau:

_ “a) Thay doi vé nhan su: Van ban dé nghi cp nht thdng tin cong bd di
diéu kién kém theo gidy to quy dinh tai di€ém b khoan 1 Bieéu 7 Nghi dinh nay.”

5. Khoan 2 Piéu 10 duoc sira ddi nhu sau:

’ “2. Pat tiéu chuefm ISO 17025:2005 hoac cac phién ban cép nhét dugc
cap chig nhén bai tb chirc chimg nhan da dang ky theo quy dinh cua phap
luat vé diéu kién kinh doanh dénh gié su phu hgp.”

6. Bidu 12 duogc stra dbi nhu sau:
“Pjéu 12. Cong bd dia diéu kién thwe hién kiém nghiém

1. Trugce khi thye hién kiém nghiém lan du tién, co so kiém nghiém giri
théng bao gdm céc glay to theo quy dinh tai biéu 11 Nghi dinh nay dénBo Y
t&. Truong hop BO Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co so thong béo
bang hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc thong bao cla
co s& kiém nghiém, BO Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong
tin dién tr cua BO Y té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé
clia don vi kiém nghiém; danh muc cdc loai hoa chit ma don vi c6 kha ning
kiém nghiém.
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3. Trudng hop co so kiém nghiém c6 thay ddi diéu kién kiém nghiém so
véi hd so thong béo di didu kién thuc hién kiém nghiém da giri dén Bo Y té,
trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir khi ¢6 su thay ddi, co s& kiém nghiém
c6 trach nhiém gui thong bao dén Bo Y t& véi céc gidy to theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghi dinh nay.

4. Trudng hop phat hién co s kiém nghiém khong dii céc diéu kién theo
thong bdo di giri Bo Y t& ma khong khic phuc trong thoi han theo yéu cau
ciia BO Y té, BO Y té chdm dit viéc ding tai thong tin lién quan dén co s
kiém nghiém va c6 vin ban théng bo cho co s¢ kiém nghiém vé viéc chém
dit dang tai thong tin. Co s& kiém nghiém khéng duoc phép thuce hién kiém
nghiém ké tir ngay Bo Y t€ ¢ van ban thong béo vé viéc chém dut dang tai
thong tin lién quan dén co s& kiém nghiém do khéng du didu kién thuc hién
kiém nghiém.”

7. Biém a khoan 2 Diéu 14 duoc stra d01 nhu sau:

“a) Nguoi phu trach bo phén khao nghiém co it nh4t 03 nim kinh
nghiém trong linh vurc khao nghiém ché pham.”

8. Piém a khoan 3 Diéu 14 duoc stra ddi nhu sau:

“a) Co phong khao nghiém dugc quén 1y, vin hanh theo tiéu chuan ISO
17025:2005 hodc tiéu chudn ISO 15189:2012 hoic phién ban cdp nht.
Truong hop c6 hoat dong dich vu thir nghi€ém thi hoat dong thir nghiém phai
dugc dang ky theo quy dinh cta phap luit vé diéu kién kinh doanh dich vu
danh gid su phu hop;”

9. Pidu 16 duoc stra ddi nhu sau:
“Pieu 16. Cong bo di diéu kién thwe hién khao nghiém

I. Trude khi thuc hién khao nghiém lan déu tién, co s& khao nghiém
thong bao gdm céc glay to theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay d#énBoY
té. Truong hop B Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co s& théng béo
bang hinh thtrc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan dugc thong béo cia
co s& khao nghiém, BO Y t& ¢ trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir ciia B Y té cac thong tin: Tén, dia chi, sé dién thoai lién hé cta co sé
khao nghiém; danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co s& khao nghiém
cong bd du didu kién thuc hién khao nghiém.

3. Trudng hop co so khao nghiém c6 thay ddi cac didu kién so véi hd so
théng béo di giri dén B6 Y té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi co thay d01 co
s& khéo nghiém cé trach nhiém gui thong bdo dén Bo Y té véi céc 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 béo cua
co s¢ khao nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Dieu nay, B§ Y té co trach
nhiém cap nhat thong tin trén trang thong tin dién tir cua Bo Y té.

5. Trudng hop phat hién co s& khao nghiém khong du cac diéu kién theo
thong béo da giri B6 Y té ma khong khic phuc trong thoi han theo yéu ciu
ciia Bo Y t&, Bo Y té chdm dit viéc ding tai thong tin lién quan dén co so
khao nghiém va cé vin ban théng béo cho co s& khio nghiém vé vidc chdm
dirt dang tai thong tin. Co s¢ khao nghiém khong dugc phép thuc hién khao
nghiém ké tir ngiy B Y té ¢ vin ban thdng béo vé viée chim dut ding tai
thong tin lién quan dén co s& khao nghiém do khéng du diéu kién thuc hién
khao nghiém.”

10. Diém d khoan 4 Piéu 26 duge stta dbi nhu sau:

“d) Ban gdc hodc ban sao ‘hop 1€ Két qua kiém nghiém thanh phin va
ham lirgng hoat chat ciia ché pham. Két qua kiém nghiém phai duoc thue hién
bdi co s du diéu kién thue hién kiém nghiém theo quy dinh tai Piéu 10 Nghi
dinh ndy. Trudng hop céc co sé kiém nghiém & Viét Nam khong di nang luc
dé kiém nghiém, co s¢ dang ky duogc sir dung két qua kiém nghiém ctia don vi
san xudt hodic mot phong xét nghiém doc 1ap dat ISO 17025:2005 hodc tiéu
chuan ISO 15189:2012 hodc phién ban cép nhét va don vi dang ky phai chiu
trach nhiém truoc phap ludt vé tinh hop phép ciia két qua kiém nghiém do
minh cung c4p;"

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

"3. T4 chirc, & nhan mua ban céc ché pham diét con trung, diét khuan
théng dung bao gbém: Nhang (huong) xua, diét mudi; tAm hoa chit xua mudi
dung trong gia dung va y t&; binh xit xua, diét con tring; ba diét con trung;
kem xoa, tam dan, vong xua con trung dung cho nguoi; dung dich béc hoi
xua, diét mudi; man, rém, gidy tdm héa chét xua, diét muoi; ché pham diét
khuén ding trong gia dung khong pha1 dép (g cdc yéu céu quy dinh tai
khoén 1 va diém c khoan 2 Diéu nay."

12. Khoan 2 Diéu 41 duoc stra dbi nhur sau:

“2. Ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khudn phai dugc tap
huin kién thitc sau va dugc chi co s& x4c nhén di dugc tip hudn vé:

a) Céach doc thong tin trén nhan ché phém;

b) K¥ thuat diét con trung, diét khuén phu hop véi dich vu ma co so
cung cap;

¢) St dung va thai bd an toan ché phdm diét con tring, diét khuan.”
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13. Khoan 2 Diéu 42 dugc stra do1 nhur sau:
“2. Danh sach nguoi duge tap huan kién thirc c¢é xac nhan cua chu co s6."
14. B6 sung khodan 1a vao trudc khoan 1 Di€u 63 nhu sau:

“la. T4 churc tép hudn cho nguol tryuc tiép thue hién di€t con trung, diét
khudn cta co sd. Trudng hop khong td chic tdp huan, chi co s& phai cir
nguoi truc tiép thuc hién diét con trung, diét khuén cta co s& dén hoc tai céc
don vi cé cung cdp chuong trinh tdp huén c¢é cac ndi dung theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 41 Nghj dinh nay.”

15. Sira d6i Méu sb 01, 03, 04, 05, 06 va 08 Phu luc I; Phu luc VI; Phu
luc VII va Phuy lyc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Chuong V
LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 10. Bii bé cac quy dinh sau diy cia Nghj dinh 56 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh cp chirng chi hanh
nghé ddi véi ngudi hanh nghé va cap giay phép hoat dong doi véi co so
kham bénh, chita bénh

1. Piém d khoan 1 Piédu 7.

2. Khoan 17, 18 va 19 Diéu 22.

3. Piém a khoan 3 Piéu 23.

4. Piém b, ¢ va k khoan 5 Piéu 23.

5. Piém b, ¢ khoan 2 Piéu 24.

6. Khoan 3, khoan 5 Piéu 24.

7. Diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 25.

8. Diém a khoan 3 Piéu 25.

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

13. Piém a, d va d khoan 1 Diéu 27.
14. Tiét thir hai diém a khoén 2 va diém a khoan 3 Didu 27.
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15. Tiét 10, 11 diém a, diém b va ¢ khoan 1 Didu 28.
16. Diém a va tiét 3 diém b khoan 3 Diéu 28.

17. Diém b va ¢ khoan 1 Diéu 29.

18. Khoan 2 Diéu 29.

19. Piém a, b khoan 3 Diéu 29.

20. Diém a, d va d khoan 1 Diéu 30.

21. Piém a khoan 2 Diéu 30.

22. Diém 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 Diéu 31.

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

28. Biém b va ¢ khoén 1, diém a khoan 2 Diéu 39.

Diéu 11. Sira doi mdt s0 diéu cia Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh cip chitng chi hanh
nghé d6i v6i ngwdi hanh nghé va cip gidy phép hoat ddng ddi véi co sé
kham bénh, chita bénh

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

“b) Cép diéu chinh chimg chi hanh nghé khi c6 thay ddi ndi dung trong
chiimg chi hanh nghé, bao gobm:

- Bb sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg chi hanh nghé khi
ngudi hanh nghé dé nghi thém chuyén khoa khac véi pham vi hoat dong
chuyén mén d3 duoc cp trong chimg chi hanh nghé;

Déi véi cac k¥ thut chuyén mén thude chuyén khoa khac véi chuyén
khoa ma ngudi hanh nghé da dugc ghi trong chimg chi hanh nghé, nguoi
hanh nghé duoc thuc hién k¥ thuat sau khi ¢ chiing chi hodc chimg nhin dao
tao k§ thuat chuyén mén dé do co s& dio tao hop phap cép va dugc nguoi
chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuat cia co s& cho phép thuc hién bé'\ng van
ban, ma khong can bd sung pham vi hoat déng chuyén mén ghi trén chimg chi
hanh nghé.



48

- Thay dbi pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg chi hanh nghé
khi nguoi hanh nghé dé nghi thay déi chuyén khoa khac véi chuyén khoa da
duoc cap trong chimg chi hanh nghé;”

2. Sira d6i Diéu 7 nhu sau:
“Piéu 7. HO so' dé nghi cip diéu chinh chitng chi hanh nghé

1. HO so & nghi cép bd sung pham vi hoat dong chuyén moén trong
chimg chi hanh nghé bao gom:

a) Don & 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 d4 duogc cip;

c) Ban sao hop 16 vin bang, chimg chi, gidy chimg nhén d4o tao do co s&
dio tao hop phap cdp vai thoi gian dao tao tbi thiéu 1a 6 thang phi hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén dé nghi b6 sung.

3. Stra dbi Diéu 22 nhu sau:
“Pjeu 22. Hinh thikc t6 chitc ciia co' sé kham bénh, chita bénh

Co s& kham bénh, chita bénh dugc thanh 1ap theo quy dinh cia phap luat
va phai theo mét trong cac hinh thirc td chirc sau day:

1. Bénh vién bao gém bénh vién da khoa va bénh vién chuyén khoa.
2. Bénh xa thudc luc luong Coéng an nhan dan.

3. Phong kham da khoa.

4. Phong kham chuyén khoa, bao gbm:

a) Phong kham néi tong hop;

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

c) Phong kham tu vén sirc khoe hoic phong tw van stc 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 khém chuyén khoa mét;

k) Phong kham chuyén khoa thdm m§;

1) Phong kham chuyén khoa phuc hdi chirc ning;

m) Phong khdm chuyén khoa tim thén;

n) Phong kham chuyén khoa ung budu;

0) Phong kham chuyén khoa da liéu;

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

r) Phong khém hd tro diéu tri cai nghién ma tay;

s) Phong kham, diéu tri HIV/AIDS;

t) Phong xét nghiém;

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

v) Phong kham, diéu tri nghién chit dang thudc phién bang thude thay
thé thue hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cc chét dang thudc
phién bang thudc thay thé;

x) Phong khém, tw van va diéu trj du phong;
y) Phong khéam, diéu tri bénh nghé nghiép;
z) Phong kham chuyén khoa khéc.

5. Co s6 kham bénh, chita b¢nh y hoc gia dinh (hodc co so kham bénh,
chira bénh theo nguyén Iy y hoc gia dinh): Thuc hién thi diém theo quy dinh
cia B trudng B4 Y té.
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6. Nha ho sinh.
7. Co so dich vu y té bao gdm:

a) Co so dich vu tiém (chich), thay bing, dém mach, do nhiét do, do
huyét 4p;

b) Co sd dich vu cham soc stre khoé tai nha;

¢) Co s¢ dich vu cap clry, ho tro van chuyén nguoi bénh trong nudc va ra
nudc ngoai;

d) Co s& dich vu kinh thudc;
d) Co so dich vu thdm m§;
e) Co sé dich vu y té khac.
8. Tram y té cép x4, tram x4.

9. Co s0 giam dinh y khoa, co s¢ gidm dinh phap y, cé thyc hién kham
bénh, chita bénh thi phai t chirc theo hinh thirc t& chitc co s& kham bénh,
chita bénh quy dinh tai khoan 3 Piéu nay. Co s& gidm dinh phap y tim thén
¢6 thuc hién kham bénh, chita bénh thi phai t6 chic theo mét trong cac hinh
thirc t5 chirc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai cac khoan 1, 3 hodc
diém m khoan 4 Piéu nay. Céc co s& nay phai dép (g diéu kién twong (mg
véi timg hinh thirc tb chirc co s& kham bénh, chita bénh.

10. Co sé y té co quan, don vi, td chirc c6 thuc hién viéc khdm bénh,
chita bénh thi phai thyc hién theo mét trong céc hinh thirc t6 chirc quy dinh tai
khoan 3 hoic diém a khoan 4 Diéu nay va phai dép tmg diéu kién quy dinh
twong Umg véi hinh thic t6 chirc do.

11. Trung tdm y té ¢ chirc ning kham bénh, chita bénh thi cip gidy
phép hoat dong theo hinh thirc t6 chirc 14 bénh vién da khoa hoic phong khém
da khoa va phai dap tmg diéu kién quy dinh twong tmg véi hinh thirc t6 chirc
d6. Viéc phan hang thuc hién theo nguyén tic néu dugc cip gidy phép hoat
dong theo md hinh phong kham da khoa thi dugc xép hang IV, néu dugc cip
giéy phép hoat dong theo mo6 hinh bénh vién thi duoc xép theo hang bénh
vién tuong duong véi quy mo cla co sd do.

12. Truomg hop céc co sé kham bénh, chita bénh dap tng du diéu kién
cla cac co so dich vu y té quy dinh tai Nghi dinh nay thi duoc bd sung quy
md va pham vi hoat dong chuyén mén tuong tmg.”

4. B6 sung Piéu 23a nhu sau:
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“Pi¢u 23a. Diéu kién chung dé cp gidy phép hoat ddng ddi véi cac
co' s¢ kham bénh, chita bénh

1. Co s vat chat;

a) C6 dia diém cb dinh (trir truong hop t& chirc kham bénh, chira bénh
luu dong);

b) Bao dam céc didu kién vé an toan birc xa, phong chdy chita chdy theo
quy dinh cia phép luét;

c) Phai bé tri khu vuc tiét trung aé xir ly dung cu y té sir dung lai, trir
truong hop khong c6 dung cu phai tiét trung lai hoac ¢6 hop dong véi co sd y
t€ khac d€ tiét truing dung cu.

2. Trang thiét bi y té:

a) C6 du trang thiét bi y t& phtt hop v6i pham vi hoat dong chuyén mon
cla co so;

b) Riéng co so kham, didu tri bénh nghé nghiép it nhét phai c6 bd phén
x€t nghiém sinh hoa;

c) Phong kham tu van sirc khoe hodc phong tu van stc khoe qua céc
phuong tién cong ngh¢ thong tin, vién thong khong bit budc phai c6 trang
thiét bi y t& quy dinh tai dlem a, b khoan nay nhung phai c¢6 di cac phuong
tién coéng nghé thong tin, vién thong, thiét bi phi hop véi pham vi hoat dong
dang ky.

3. Nhén luc:

a) Mdi co s¢ kham bénh, chita bénh phai c6 mét ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thuat. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat va truéng
cac khoa chuyén mon cia co s& kham bénh, chita bénh phai dap g cac diéu
kién sau day:

- L& bac s§ c6 chimg chi hanh nghé ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén
phu hop pham vi hoat dong chuyén mén cuia co so.

- Trudng hop co sé kham bénh, chita bénh gdm nhiéu chuyén khoa thi
chitng chi hanh nghé ctia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai c6
pham vi hoat déng chuyén mon phu hop véi it nhit mot trong cac chuyén
khoa 1am sang ma co s dang ky hoat dong.

- Pbi véi céc phong kham chuyén khoa du6i ddy, nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon k¥ thuat con phai dap tmg céc diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chirc ning: La bac s§ c6 ching chi
hanh nghé vé chuyén khoa vat ly tri liéu hodc phuc hoéi chirc nang;
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+ Phong kham, diéu tri hd tro cai nghién ma tiy: La bac sy chuyén khoa
tAm than, bac sy da khoa c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa tam than hodc
béc s§ chuyén khoa y hoc ¢ truyén c6 chimg chi dao tao vé hd tro cai nghién
ma tlly bang phwong phép y hoc ¢6 truyén;

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

+ Phong kham chuyén khoa y hoc ¢6 truyén: La bac s§ hodc y s§ chuyén
khoa y hoc c0 truyén;

+ Phong chén tri y hoc ¢ truyén: La luong y hodc 13 ngudi duge cap
Giay ching nhén bai thudc gia truyén hodc la ngudi duge cdp Giay chung
nhan phuong phap chita bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La béc sy chuyén khoa dinh dudng hoac bac
s§ da khoa va ¢ chimg chi ddo tao vé& chuyén khoa dinh dudng hodc bac sy y
hoc du phong va c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc ctr
nhan chuyén nganh dinh dudng hoic bac s§ y hoc ¢d truyén va c6 ching chi
d30 tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc cir nhan y khoa va c6 chimg chi dao
tao vé chuyén khoa dinh dudng hoic y s§ va c6 chimg chi dio tao vé chuyén
khoa dinh dudng;

+ Phong kham chuyén khoa thdm m§: La bac s§ chuyén khoa phéu thust
tao hinh hoac chuyén khoa phau thuat tao hinh tham m§$ hodc chuyén khoa
phau thudt thdm m¥;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac sy chuyén khoa nam hoc
hodc bac sy da khoa va ¢6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong khém, diéu trj bénh nghé nghiép: La béc s§ chuyén khoa bénh
nghé nghiép c6 chimg chi hanh nghé hoac bac sy da khoa c6 ching chi hanh
nghé va chiing chi dao tao vé bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La béac sy hodc ky thuét vién chuyén nganh xét
nghiém, trinh d6 dai hoc tré 1én c6 chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hodc cr nhan hoda hoc, sinh hoc, dugc si trinh d6 dai hoc d6i véi
ngudi d duoc tuyén dung lam chuyén nganh xét nghiém trudc ngay Nghi
dinh nay c6é hiéu luc va dugc cép chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém vai chirc danh la k¥ thuat vién;

+ Phong khdm chén doan hinh anh, Phong X-Quang: La béc s§ chuyén
khoa chan doéan hinh 4nh hodc ctt nhan X-Quang trinh d6 dai hoc trd 1én, co
chimg chi hanh nghé;
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- C6 thoi gian hanh nghé khdm bénh, chita bénh it nhét 13 36 théng sau
khi duoc cap chimg chi hanh nghé hodc ¢ thoi gian truc tiép tham gia kham
bénh, chita bénh it nhét 1a 54 thang. Viéc phan cong, bd nhiém nguoi chiu
trach nhiém chuyén moén k¥ thuét cta co s& kham bénh, chita bénh phai dugc
thé hién bang van ban;

- La ngudi hanh nghé co hitu tai co sé.

b) Ngoai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat cua co s kham
bénh, chita bénh, cac dbi tugng khac lam vi€c trong co s néu ¢ thuc hién
viéc kham bénh, chita bénh thi phai ¢ chig chi hanh nghé va chi duge thuc
hién viéc kham bénh, chita bénh trong pham vi cong viéc dugc phéan
cong. Cén cir vao pham vi hoat dong chuyén moén, van béng, chimg chi,
chimg nhan dao tao va nang luc cia ngudi hanh nghé, nguoi chiu trach nhi€ém
chuyén moén k¥ thuat ciia co s& kham bénh, chita bénh phan céng nguoi hanh
nghé duoc thuc hién cac k¥ thuét chuyén mon béng van ban;

c¢) K¥ thuat vién xét nghi€ém co trinh d6 dai hoc dugce doc va ky két qua
x€t nghi€m. Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khong cé bac sy chuyén
khoa xét nghiém hodc k¥ thuét vién xét nghi€ém c6 trinh do dai hoc thi bac s¥
chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) Cur nhén X-Quang c6 trinh d6 dai hoc dugc doc va md ta hinh anh
chén doén. Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khong co béc s§ chuyén
khoa chan doan hinh anh hodc bac s§ X-Quang thi bac s§ chi dinh k¥ thust
chén doan hinh anh doc va ky két qua chan doén hinh anh;

d) Cac ddi tugng khéc tham gia vao qua trinh kham bénh, chira bénh
nhing khong cin phai cip chimg chi hanh nghé theo quy dinh cua Luit khdm
bénh, chita bénh thi dugc phép thuc hién cac hoat dong theo phén cong cua
nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét cliia co s& kham bénh, chira bénh
(k¥ su vat ly y hoc, k¥ su xa trl, am ngft tr1 lidu, tdm ly tri liéu va céc d6i
tuong khéc), viéc phan cong phai phii hop véi vin bang chuyén mén cua
nguoi do.

4. Co s& kham sirc khde dap ting cac diéu kién sau:

a) L4 co s kham, chita bénh di dugc cép gidy phép hoat dong theo quy
dinh cia phap luat;

b) Phai ¢6 du cac by phan kham 1am sang, cén 1dm sang, nhan luc va
thiét biy té can thiét d& kham, phat hién dugc tinh trang stc khoe theo ti€u
chuin stc khoe va méu phiéu kham strc khde duoc ban hanh kém theo cic
van ban hudng din kham strc khde theo quy dinh ctia phdp luét.
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5. Co sd dich vu thdm m§ khong thudc loai hinh phai cé gidy phep hoat
dong nhung phai c6 van ban thong bao dap tmg du diéu kién cung cip dich vu
thdm m¥ theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy gt vé S& Y té noi dit tru s& trude khi hoat dong it nhat 10 ngay.

Céc dich vu thdm m¥ ¢ su dung thudc, cac chét, thiét bi dé can thi€p
vao co thé ngudi (phdu thust, thd thudt, cic can thiép c6 tiém, chich, bom,
chiéu tia, séng, d6t hodc cac can thiép xam lin khac) lam thay d6i mau séc da,
hinh dang, cén nédng, khiém khuyét cua cdc bd phén trén co thé (da, mii, mét,
moi, khuon mat, nguc, bung, mong va cac bd phan khéc trén co thé nguoi),
xam, phun, théu trén da c6 st dung thudc gay té dang tiém chi dugc thuc hién
tai bénh vién c6 chuyén khoa thim my hodc phong kham chuyén khoa thim
my hodc co s¢ kham bénh, chita bénh ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén vé
chuyén khoa thdm my tly theo pham vi hoat déng chuyén mén dugc co quan
c6 thdm quyén phé duyét.”

5. Stra dbi Didu 23 nhu sau:
“Piéu 23. Pidu kién cAp gidy phép hoat dong ddi voi bénh vién
Ngoai viéc dap ung céac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dihh nay,

bénh vién phai dép tmg thém céc diéu kién sau:

1. Quy md bénh vién:

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

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc ¢4 truyén phai cé it nhét 20
giuong bénh; riéng doi voi bénh vién chuyén khoa mat, tdm thén phai c6 it
nhat 1a 10 givong bénh.

2. Co s& vt chit:

Ngoai viéc dap Umg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
tﬁy’ the’o quy md bénh vién da k}}oa hodc chuyén khoa, bénh vién phai duoc
thiét k&, xdy dung dép tng céc diéu kién sau day:

a) B tri céc khoa, phong, hanh lang bao dam hoat dong chuyén mon
theo mo6 hinh tip trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khuén vién cua
bénh vién;

b) Déi v6i bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao ddm dién tich
san xdy dyng it nhét 1a 50 m’/giwdng bénh trd 1én; chiéu rong mit true (mit
tién) bénh vién phai dat it nhat 1a 10 m;

c) C6 may phat dién du phong;
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d) Bao dam céac diéu kién vé xir Iy chét thai y té theo quy dinh ctia phép
luat vé€ mdi trudng.

3. Thiét bi y t&: C6 du phwong tién van chuyén cip ctru trong va ngoai
bénh vién. Trudng hop khéng ¢6 phuong tién cép ciru ngoai bénh vién, phai
c6 hop dong vai co s& kham bénh, chita bénh dé dugc cép gidy phép hoat
dong va c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé cung cap dich vu cdp ctu hd
tro van chuyen nguoi bénh.

4. T6 chirc:
a) Cac khoa:

- C6 it nhit 02 trong 04 khoa ndi, ngoai, san, nhi déi véi bénh vién da
khoa hodc mot khoa 1am sang phit hgp do6i vdi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: C6 noi~tiép’dén nguoi bénh, phong cap ctru, luu
bénh, phong kham, phong ti€u phau (néu thyc hién ti€u phau);

- Khoa can 1am sang: C6 it nhit mét phong xét nghiém va mot phong
chén doén hinh anh. Riéng dbi véi bénh vién chuyén khoa mit néu khong co
b6 phan chin doan hinh anh thi phai 6 hop dong hd trg chuyén mon véi co
s& khéam bénh, chita bénh da duoc cip gidy phép hoat dong c6 bé phan chan
doan hinh anh;

- Khoa duoc;

- Cac khoa, phong chuyén mon khac trong bénh vién phai phit hop voi
quy md, chirc ndng nhiém vu.

b) Co cac phong, bd phan dé thuc hién céc chitc ning vé ké hoach tong
hop, t6 chirc nhén sy, quan Iy chét luong, didu dudng, tai chinh ké toan va cac
chirc ning cén thiét khac.

5. Nhéan su:

a) S6 lwong ngudi hanh nghé lam viéc toan thoi gian (co hitu) trong timg
khoa phai dat ty 1€ it nht 13 50% trén tdng sb ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cac khoa chuyén mon ctia bénh vién pha1 c6 ching chi hanh
nghé pht hop vé6i chuyén khoa d6 va phai & ngudi hanh nghé co hitu tai
bénh vién;

¢) Truong khoa khac khong thudc dbi twong cap chimg chi hanh nghé
phai c6 bang tot nghiép dai hoc véi chuyén nganh phu hop vdi cong viéc
duogc giao va phai 1a nguoi hanh nghé co hitu tai bénh vién.”
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6. Stra d6i Didu 24 nhu sau:

“Piéu 24. Pieu kién cip gidy phép hoat dong ddi véi bénh xa thude
lwe lwgng Cong an nhan dan

Ngoai viéc dap img cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghj dinh nay,
bénh x4 thudc luc lugng Cong an nhan dén phai dap Ung thém cac diéu
kién sau:

1. Quy mo:
a) Bénh x4 phai c6 it nhat 13 10 giudng bénh trd 1én;

b) C¢ it nhét 02 chuyén khoa ndi, ngoai, bao gdm phdng cip ctru; phong
nguol bénh; bd phén cén 1am sang.

2. Co s6 vét chat: Co phong kham, phong cép ciru, phong ngudi bénh,
phong xét nghiém c6 dién tich du dé trién khai cac phuong tién, dung cu phuc
vu cho cdng tac kham bénh, chita bénh.”

7. Stra dbi Diéu 25 nhu sau:

“Piéu 25. Piéu kién cAp gidy phép hoat ddng ddi véi phong kham
da khoa

Ngoai viéc dap umg cac diéu kién quy dir}h tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
phong kham da khoa phai dép ing thém cac diéu kién sau:

1. Quy mo phong kham da khoa:
a) C6 it nhét 02 trong 04 chuyén khoa néi, ngoai, san, nhi;
b) C6 bd phan c4n 1am sang (xét nghiém va chan doan hinh anh).

2. Co s& vét chit: Co phong cap ctu, phong luu nguoi bénh, phong
kham chuyén khoa va phong tiéu phiu (néu thuc hién tiéu phau). Cac phong
kham trong phong kham da khoa phai c6 du dién tich dé thuc hién k¥ thuéat
chuyén mon.

3. Thiét bi y t&: C6 hop thudc chdng sdc va di thude cp ctru chuyén khoa.
4. Nhan su:

Sé lugng bac sy kham bénh, chita bénh hanh nghé co hitu phai dat ty 1€
it nhat 13 50% trén téng sé bac sy hanh nghé khdm bénh, chita bénh cia
phong kham da khoa. Nguoi phu trach cdc phong kham chuyén khoa va bd
phén c4n 14m sang (xét nghiém va chén doan hinh 4nh) thudc Phong kham da
khoa phai l1a ngudi lam viéc co hitu tai phong kham.”
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8. Stra dbi Didu 26 nhu sau:

“Picu 26. Pieu kién cap gidy phép hoat dong ddi véi phong kham
chuyén khoa

Ngoai viéc dép tmg céc dieu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trir diéu kién vé nguoi chju trach nhiém chuyén moén k¥ thuat, phong kham
chuyén khoa phai dap ung thém céc diéu kién sau:

1. Co s& vat chit:

a) Trudong hop thuc hién thi thujt, bao gém ca k¥ thudt ciy ghép ring
(implant), chdm ctru, xoa bop day 4n huyét thi phai c¢6 phong hodc khu vuc
riéng danh cho viéc thuc hién thd thudt. Phong hoac khu vuc thuc hién thu
thuat phai c6 du dién tich dé thuc hién k§ thuat chuyén mon;

b) Truong hgp phong kham chuyén khoa thuc hién ca hai ky thuét ndi
soi ti€u hoa trén va ndi soi ti€u hoa dudi thi phai ¢6 02 phong riéng biét;

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

2. Thiét bi y té: C6 hop thude chdng séc va dut thube clp ciru chuyén khoa.”
9. Stra d6i Piéu 30 nhu sau:
“Pieu 30. Pidu kién cap gidy phép hoat dong ddi v&i nha hd sinh

1. Ngoai viéc déap ung cac diéu kiéq quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh
nay, nha ho sinh phai dap ung thém cac diéu kién sau:

a) Co s& vét chat:

- Céc phong chitc nang phai dugc thiét ké lién hoan, hop 1y dé thuan tién
cap cuu, kham bénh, chira bénh;

- C6 céac phong kham thai, kham phu khoa, phong ndm ciia san phu. Céc
phong nay phai du cé dién tich d¢ thuc hién k§ thuat chuyén moén.

b) Thiét b y té:

- C6 b phuong tién van chuyén cip clru trong va ngoai nha hd sinh.
Truong hop khong co phuong tién cip ciru ngoai nha h¢ sinh thi phai co hop
dong véi co so kham bénh, chira bénh da dugc cép glay phép hoat dong va
dugc phép cung cip dich vu cp clru, hd tro vin chuyén ngudi bénh;

- C6 hop thube chéng sbc va du thude cap ctru chuyén khoa.
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2. Nguoi ‘chiu trach nhiém chuyén mon kj thuét cia nha hd sinh phai
dap Ung cac diéu kién sau day:

a) La bac sy chuyén khoa san phu khoa hodc ho sinh vién trinh d6 dai
hoc tr¢ 1én c¢6 chung chi hanh nghé;

- C6 thoi gian hanh nghe kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhat
la 36 thang sau khi dugc cip chimg chi hanh nghé hodc c6 thoi gian truc tiép
tham gia kham bénh, chita bénh it nhét 13 54 thang. Viéc phan cong, b nhle;rr}
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat cia nha hd sinh phai dugc the
hién bang van ban.

3. Trudng hop nha hd sinh c6 di diéu kién cung cép dich vu kham bénh,
chira bénh chuyén khoa nhi theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh nay hoac
tiém ching vac-xin theo quy dinh cda phap luat vé tiém chung thi dugc bd
sung vao quy mo, pham vi hoat ddng chuyén moén cia nha hg sinh.”

10. B sung Didu 33a nhu sau:

“Piéu 33. Picu kién cap gi:?’ly phép hoat dong d6i v6i co s& dich vu y té

1. Co s6 vat chét: Dap ung cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1
biéu 23a Nghi dinh nay.

- Riéng co s dich vu y té néu cung cép dich vu kinh thudc thi phai c6
dién tich tbi thiéu la 15 m%

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

2. Thiét b y té:

Ngoai viéc dap Uing cac d1eu kién quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 23a
Nghi dinh nay, co s6 dich vu y t& néu cung cép dich vu:

a) Tiém (chich), thay biang, dém mach, do nhiét do, do huyét 4p thi phai
c6 hop thube chdng sbc;

b) Van chuyen cp ctru phai c6 xe 6 t6 ctru thu’ong, c6 hop thudc chdng
sdc va du thube cép cuu. Co hop ddng vén chuyén cip ciru véi cong ty dich
vu hang khéng néu co s& ding ky van chuyén ngudi bénh ra nude ngoai.

3. Nhan su:

Ngoai viéc dép tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trir di€u kién v€ nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon k¥ thuét, co sé dichvuy
t€ néu cung cap dich vu:

a) Van chuyén cip ctru thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat
phai dap ung cac di€u kién sau:

- La bac s§ ¢6 chimg chi hanh nghé.
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- C6 van bang chuyén mon hogc ching chi hodc gidy chimg nhén di
dugc hoc vé chuyén nganh hdi strc cip ciru.

b) Tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét d3, do huyét ap; dich vu
chdm soc stc khoe tai nha thi nguoi chju trach nhiém chuyén mén k§ thuét
pha1 14 ngudi tbt nghiép trung cdp y trd 1én c6 chimg chi hanh nghé va c6 thoi
gian kham bénh, chita bénh vé& tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét
d6, do huyét ap it nhét 14 45 thang;

¢) Kinh thudc thi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuét phai la
ngudi tbt nghiép trung cép y trd 1én, co chung chi hanh nghé va co chimng chi
dao tao vé chuyén khoa mét hodc do kiém, chin dodn tat khiic xa mét;

d) ThAm m¥ thi nguoi thuc hién xdm, phun, théu trén da khéng st dung
thudc gay té dang tiém tai co sé dich vu thdm m§ phai cé gidy chimg nhan
hodc chimg chi dao tao, day nghé vé phun, xam, théu trén da do co s& dao tao
hodc day nghé hop phap cép;

d) Céc co s& dich vu cham soc stc khoe tai nha cung cép cac dich vu
nhu thay bang, cét chi; vat ly tri liéu, phuc héi chic nang; chdm séc me va bé;
l4y mau xét nghiém, tra két qua; cham séc ngudi bénh ung thu va cac dich vu
diéu dudng khac tai nha, nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thudt dél VOl
co s& dich vu chim séc stc khoe tai nha phai 1a ngudi tt nghiép trung cip y
trd 1én ¢4 chimg chi hanh nghé va c6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhat
la 45 thang”.

11. B4 sung Diéu 45b nhu sau:

"Diéu 45b. Cip, cap lai, thu hoi gidy ching nhan nguwoi sé hiru bai
thudc gia truyén va phwong phap chira bénh gia truyén

1. Ho so d& nghi cép, cp lai Gidy chimg nhén nguoi s hiru bai thuoc
gia truyén va phuong phap chita bénh gia truyén (sau ddy goi tat 1a Gidy
ching nhan):

a) HO so cap moi:

- Pon & nghi cip Gidy chimg nhan theo Mau s6 01 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban thuyét minh v& bai thuéc gia truyén, phuong phép chita bénh gia
truyén theo MAu s6 02 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy ching nhén stc khoe trong thoi gian khong quéa 06 thang tinh dén
ngay ndp don theo mau quy dinh;

_ Hai anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thoi gian khong qua 06
thang tinh dén ngay nop don.
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b) Ho so d& nghi cAp lai Gidy chimg nhén do bi mét, bi hong hay bi thu hoi:

- Pon & nghi cép lai Giéy chimg nhén theo Méu s6 04 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy chimg nhén strc khde trong thdi gian khong qué 06 thang tinh dén
ngay nop don;

- 02 anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thoi gian khéng quéa 06
thang tinh dén ngay nop don.

2. Thi tuc cdp méi Gidy chimg nhén nguoi s¢ hitu bai thudc gia truyén
va phuong phap chita bénh gia truyén:

-a) Nguoi dé nghi cép méi Gidy chimg nhén nguoi c6 bai thube gia
truyén, phwong phap chira bénh gia truyen gui 01 bo ho so theo quy dinh vé
S& Y té noi cu trd. Sau khi tlep nhén hd so, S0 Y t& cAp cho nguoi dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so d& nghi cép, cAp lai gidy chimg nhén ngudi cé bai thude
gia truyén hodc phwong phép chita bénh gia truyén theo Mau sé 05 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop c6 yéu ciu stra d6i, bé sung ho so, trong thdi gian 05
ngdy 1am viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, S& Y té noi tiép
nhan hd so ¢6 trach nhiém giri vin ban thong béo cho ngudi dé nghi cip Gidy
chitng nhén dé stra d6i, b6 sung ho so.

Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngay So' Y t& ¢6 vin ban yéu cau sira dbi,
bb sung hd so ma ngudi de nghi cdp Gidy chimg nhan khong sira ddi, bd sung
h6 so thi ho so dé nghi cip Glay chimg nhén khong con gid tri. Nguoi dé nghi
phai ndp hd so méi dé duoc cép Gidy chimg nhan néu cé nhu ciu.

¢) Truong hop khong co yéu cu stra dbi, bd sung hd so, trong thoi glan
10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén ghi trén phleu tiép nhan ho so, S& Y té noi
tlep nhan ho so cé trach nhiém gui héd so dén Hoi Pong y tinh, thanh pho truc
thudc trung wong noi ngudi d6 cur tra dé xin y kién;

c) Trong thoi gian 30 ngdy, ké tir ngay nhan duoc vin ban cia S§ Y t,
Hoi Dong y tinh c6 trach nhiém giri van ban tra 161 theo Mau so 03 Phu luc XV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan dugc vin ban tra 101 ctia Hoi Dong y tinh, thanh phd truc
thudc trung wong, SO Y t€ co trach nhi€m to chirc hop Hoi dong dé tham dinh;

d) Trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngdy c6 bién ban hop Hbi dong
thdm dinh, S¢ Y té cdp Gidy chung nhén theo Mau s 06 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay hodc ban hanh vin ban vé viéc tir chdi cip Gidy
ching nhén va néu ré ly do tir chdi.
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3. Gidm doc S&'Y té tinh cAp, cép lai, thu hdi Gidy ching nhan nguoi c6
bai thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyen.

4. Céc truong hop thu hdi Gidy chimg nhén:

a) Gidy chimg nhan duogc cép khéng ding thdm quyén;

b) Gidy chimg nhén ¢6 ndi dung trai phap ludt;

¢) C6 két ludn ciia Hoi dong chuyén mén cia S¢ Y € thanh 1ap vé viée
nguoi duge cap Gidy chimg nhén c6 sai sot chuyén mén gy hau qua nghiém
trong dén suc khoé va tinh mang nguoi bénh;

d) Nguoi dugc cdp Gidy chimg nhan thudc mét trong cac ddi tugng quy
dinh tai khoan 4 Diéu 18 ctia Luat kham bénh, chita bénh.”

12. B6 sung khoan 5 Diéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vuc ¢ diéu tri ndi tr chi ap dung d6i véi cac
phong kham da khoa khu vuc ¢6 diéu tri ndi trd d& duogc thanh 1dp va hoat
dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, tai cac khu vuc mién nui, vung

sdu, vung xa, dugc Uy ban nhén dén tinh, thanh phé va S& Y té cho phép
bang van ban.”

Chuong VI
LINH VU'C MY PHAM

Piéu 12. Bai bé mot s6 vin ban, quy dinh thudc linh veee m§ phim

1. Béi bd cac quy dinh sau ddy cla Nghi‘dinh s 93/201,6/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu quy dinh diéu kién san xuat m§ pham:

a) Khoan 1 Piéu 3.

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

d) Piém b khoan 2 Piéu 7.

2. Béi bé mét s6 quy dinh clia Thong tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 ndm 2011 cua B§ Y t€ quy dinh v€ quan ly m§ pham:

a) Khoan 2 Dicu 4.
b) Diém b, d va g khoan 1 Diéu 34.

¢) Khoan 1 Piéu 35.
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Diéu 13. Sira dbi diém a khoan 3 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh phi quy dinh dieu kién sin xuat
my pham

“a) Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pham dung trong san xudt my pham

phai dat tiéu chuan chét luong ctia nha san xuét.”

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

Picu 14. Bii bé mét s6 quy dinh thude linh vire phong, chdng bénh
truyen nhiem

1. Bi bé mot s6 quy dinh ciia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01
thadng 7 nam 2016 ctia Chinh phi quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém:

a) Diéu 2.

b) Piém d khoan 1 Diéu 4.

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

d) Piém b, d khoan 3 Diéu 5.

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

h) Biém b khoan 4 Piéu 6.

i) Piém d khoan 1 Diéu 7.

k) Piém ¢ khoan 2 Piéu 7.

1) PBiéu 8.

m) Piém d, e, h khoan 1 Piéu 11.

1) Piém b khoan 4 Diéu 11.

2. Béi bd mot s6 quy dinh clia Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu quy dinh vé hoat dong ti€ém chung:

a) Diém ¢ khoan 1 Diéu 8.

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

d) Piém b khoan 1 Diéu 10.
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3. Béi bo Thong tu s 43/201 I/TT-BYT ngay 05 thang 12 ndm 2011 cia
Bo Y té quy dinh ché d6 quan ly mau bénh phdm bénh truyén nhidm.

Piéu 15. Sira d6i,~b6 sung mét s6 quy dinh thudc linh vuc phong,
chong bénh truyen nhiém

1. Sira d6i mot s dicu ctia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 théng 7
nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé€ bdo ddm an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém:

a) biém d khoan 1 Diéu 4 dugc stra do1 nhur sau:

"d) Co s& quy dinh tai cic diém a, b, ¢ khoan nay dugc phép bao quan,
luu gitt, str dung, nghién ctu, trao d01 va tiéu hiy mau mau, huyét thanh,
huyét trong, nude tidu, phén, dich tiét co thé nguol, cac mau khac tlr ngudi
co chira hodc c6 kha nang chura tac nhén gy bénh truyén nhidm cho ngudi,
cac ching vi sinh vét, mau c6 chira vi sinh vét c6 kha ning gy bénh cho
ngudi néu cé cac trang thiét bj bio quan mau bénh phdm va céc quy dinh vé
thue hanh chudn lién quan dén viée luu gift, st dung, nghién ctu, trao ddi va
tiéu hity mau bénh phim."

b) Biém b khoan 1 Didu 5 nhur sau:
"b) Cé dung cu rira méat khan cp, hop so ciru.”
c) Khoan 1 Piéu 9 dugc stra ddi nhu sau:

"1. Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap I, cp 11, cp III phai tudn thd
céc didu kién vé co s& vat chit, trang thiét bi, nhan su va thuc hanh; bao tri,
bdo dudng, hiéu chudn thiét bi xét nghiém; gidm sat viéc thuc hanh trong
x€t nghiém."

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

"]. B trudng Bo Y té tham dinh, cAp méi, cAp lai va thu hdi Gidy chimg
nhén co s§ x¢t nghiém dat ti€u chudn an toan sinh hoc déi véi cac co s& xét
nghiém cép III (sau dy goi tat la Gidy chimg nhan an toan sinh hoc), trir cac
co s& xét nghiém thudc thim quyén quan ly cia B Qudc phong.”

d) Piém b khoan 1 Piéu 11 duoc sira dbi nhu sau:

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

¢) biém ¢, d khoan 2 Di€u 11 dugc stra doi nhu sau:
"c) Béo cdo ve cac thay doi lién quan dén nhan sy (néu co)."

"d) Bao cao ve€ cac thay doi li€n quan dén co s& vat chat."
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g) Khoan 1 Piéu 17 duoc stra doi nhu sau;

"1. B3 Y t€ kiém tra dinh ky hodc dot xuat tién hanh thanh tra céc co s6
xét nghiém da dugc cap Glay chiing nhén an toan sinh hoc cap [II va cac co
s0 xét nghiém da tu cong b dat tiéu chudn an toan sinh hoc cip I, cap II trén
pham vi toan qudc."

h) Khoan 2 Piéu 19 duoc stra d6i nhur sau:

"2. Hang ndm, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap III phai t chirc
dién tap phong ngira va khac phuc su c6 an toan sinh hoc theo quy dinh cta
Bé truong Bo Y té."

i) Khoan 4 Piéu 20 duoc stra di nhu sau:

"4. Truong hop su cd xay ra tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cap II,
va cap 11 lan truyén rong, anh hudng lon dén cong dong dan cu hoic an ninh
quoc gia thi viéc xu ly, khéc phuc su ¢b thuc hién theo quy dinh tai Muc 2
Chuong IV ctia Ludt phong, chong bénh truyén nhidm."

2. Sira dbi, b6 sung Piéu 36 Nghi dinh so 89/2018/ND-CP ngay 25
thang 6 nam 2018 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot sb didu clia
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém dich y té bién gi6i nhu sau:

"]. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Gidy khai béo y t& dbi vdi san phim sinh hoc, md, bd phén co thé
nguoi nhdp khau nham muc dich du phong, nghién ctru, chan doan, chita bénh;

b) Glay khai bao y té va gidy phép nhép khéu clia BoY té dbi voi mau
mau, huyét thanh, huyét twong, nudc tiéu, phén, dich tiét co thé nguoi, cdc
mau khéc tir ngudi ¢ chira hodc ¢6 kha ning chira tac nthan gy bénh truyén
nhiém cho ngudi, céc ching vi sinh vat, mau c6 chira vi sinh vét c¢6 kha ning
gdy bénh cho ngudi nhép khdu nhim muc dich du phong, nghién ciru, chén
doan, chita bénh.

2. Ho so d& nghi nhap khéu bao gom:

a) Vin ban dé nghi cp gidy phép nhap khéu theo Mau s6 25 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh phé duyét ciia co quan cé thdm quyén cho phép
thyc hién dé tai hodic dw 4n nghién ctru con hiéu luc hodc ban sao dé cuong dé
tai hodc van kién du an da duogc phé duyét hodc ban sao vin ban thoa thudn
con hiéu luc hodc tai liéu c6 lién quan gilta cac co s& trong nudc va nudc
ngodi vé viéc nhap khau mAiu bénh phim;



65

c) Ban sao ban tu cong bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc doi véi co so
xét nghiém an toan sinh hoc cap I, Il hodc Gidy chiing nhén co s& xét nghiém
dat an toan sinh hoc d6i voi co so xét nghiém an toan sinh hoc cap III.

3. Thi tuc cép phép nhap khau:

a) Co so dé nghi cég phép nhap khau ndp hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y té;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, BOY té cap phép
nhap khau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

c) Truong hop ¢ yéu cau stra dbi, bd sung hd so, Bo Y té giri van ban
cho co s& dé€ yéu cau stra doi, bo sung ho so trong thdi han 10 ngay ke tir ngay
ghi trén phiéu ti€p nhéan ho so;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay B6 Y té ¢6 vin ban thong bao sira
ddi, bd sung, co 0 dé nghi cap phép nhap khau phai nop hé so stra ddi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khéng sira d6i, bd sung hé so thi
phai thuc hién lai tir du thi tuc nhép khau miu bénh pham;

d) Truong hop ho so stra dbi, bd sung khéng dap tmg yéu cau, BO Y té
c6 van ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay. Trudng
hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung ddi véi hd so stra d01 bd sung, B6 Y
t& cAp phép nhap khau theo quy dinh tai diém b khoan nay.”

3, Stra d6i mot s diéu cua Nghi‘dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cua Chinh phi quy dinh vé€ hoat dong tiém chung:

a) Biém d khoan 1 Diéu 8 duogc stra do1 nhu sau:

“d) C6 thiét bj theo ddi nhiét d6 cta véc xin trong qua trinh van chuyén,
bao quan, sir dung va ghi chép day du khi van chuyen giao hang. Tai co s&
bao quan véc xin phai theo doi nhiét do t6i thiéu 02 1an/ngay.”

b) Piém a khoan 1 Piéu 9 duoc stra dbi nhur sau:

“a) Khu vyc tiém ching phai bdo dam che dugc mua, néng, kin gio,
théng thodng va bd tri theo nguyén tic mét chiéu tir dén tiép, huéng dan, tu
van, kham sang loc, thuc hién tiém chung, theo ddi va xt tri phan Ung sau
tiém chung.”

¢) biém b khoan 3 Diéu 9 dugc stra d6i nhu sau:

“b) Nhén vién y té tham gia hoat dong ti€m ching phai duoc tap huén
chuyén mén vé tiém ching. Nhan vién truc tiép kham sang loc, tw van, theo
ddi, xtr tri phdn (mg sau tiém ching phai ¢6 trinh d§ chuyén mon tur y sy tro
1én; nhén vién thuc hanh tiém chung c6 trinh do tir trung cdp Y hoc hoic
trung cip Piéu dudng - Ho sinh trd 1én.”
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d) Piém c khoan 1 biéu 10 duoc stra dbi nhu sau:
“¢) C6 phich véc xin va hdp chéng sdc theo quy dinh ctia B truong Y t&.”
d) Piém b khoan 2 Piéu 10 dugc sira ddi nhw sau:

“b) Co s6 vat chét: BS tri theo nguyén tic mot chiéu tir dén tiép, huéng
dan, tu van, kham sang loc, thuc hién tiém ching, theo d&i va xir tri phan tng
sau tiém chung.”

e) Piém c khoan 2 Diéu 10 dugc stra ddi nhu sau:

“c) Trang thiét bi: C6 phich véc xin hosic hom lanh va hép chéng sbc
theo quy dinh cua Bo trudong Y té.”

g) Piém d khoan 2 Piéu 10 duoc stra dbi nhu sau:

“d) Nhan sy: C6 toi thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dap umg dieu
kién quy dinh tai di€m b khodn 3 Di€u 9 Nghi dinh nay.”

h) Khoan 2 Piéu 11 duoc stra ddi nhu sau:

“2. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay nhén duoc thong bao di
diéu kién tiém ching, S& Y té phai ding tai thong tin vé tén, dia chi, ngudi
dimg d4u co s¢ da cong bd du didu kién tiém ching trén Trang thong tin dién
tir cia S& Y té (thoi diém tinh ngay phai cong bd thong tin duoc xé4c dinh theo
d4u cong van dén cta S& Y té).”

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

Pi¢u 16. Bai b6 mdt s6 quy dinh thude Iinh vue phong, chdng
HIV/AIDS

1. Bdi b6 cac quy dinh sau dy cua Nghj dinh sb 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh diéu kién thue hién xét nghiém HIV:

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

2. Béi bd cac quy dinh sau day ctia Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh vé di€u tri nghién céc chat dang
thudc phién bang thudc thay thé:

a) Diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Didu 12.



67

¢) Noi dung “So lrgng nhén vién lam viée toan thoi gian phai dat ty I& tu
75% trg 1én trén tong s6 nhéan vién cta co s¢ didu tri thay thé” quy dinh tai
diém h khoan 3 Biéu 12.

d) Piém b khoan 1 Diéu 13.

3. Béi bo Thong tu s6 15/2013/TT-BYT ngay 24 théng 5 ndm 2013
hudng dan bdo dam chat luong thuc hién k¥ thuat xét nghiém HIV.

Piéu 17. Sira doi, b sung mot s diéu ciia Nghi dinh s 75/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh di€u kién thwe hién
xét nghiém HIV

1. PBiéu 4 duge stra d6i nhu sau:

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

Cé nhan vién xét nghiém dép tng céc diéu kién sau:

- C6 trinh d¢ chuyén mon tu trung hoc chuyén nghiép trd 1é€n thudc mot
trong cac chuyén nganh sau: Y, dugc, sinh hoc, hda hoc;

- ba duogc tap hudn vé k§ thuét xét nghiém HIV;

b) C6 trang thiét bi xét nghiém va bio quan sinh phdm, mau bénh phém
phtt hop véi k¥ thuat xét nghiém HIV ma co s& d6 thuc hién;

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

a) Nguoi 1am xét nghiém c6 kién thic vé tu van, xét nghiém HIV va
thuc hién xét nghiém HIV theo huéng dan ctia nha san xuat;

~ b) C6 dung cu xét nghiém, bao quan sinh phidm phi hop véi loai sinh
pham xét nghiém HIV dugc st dung.”

2. Diém a khoan 1 biéu 5 duoc stra d61 nhu sau:

“Nhan vién phu trdch chuyén mén phai c6 trinh d§ dai hoc tro 1én
chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hodc héa hoc, c6 kinh nghiém vé xét nghiém
HIV tr 06 thang tr¢ 1én.”

3. Khoan 3 Biéu 5 dugc stra doi nhur sau:
"3. Co s& vit chat bao dam to1 thiéu cac di€u kién sau:

a) Khu vie thuc hién xét nghiém str dung cac vét liéu khéng tham nudc,
chiu duoc nhiét va cac loai héa chat &n mon. Bao dam anh sang, thoang, sach,
tranh bui, chong am va cd nudce sach;
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b) Ban xét nghiém dé lam sach bang céc chét tay rira thong thuong, dugc
dat ¢ vi tri du &nh sang va tranh ludng gio;

c) C6 chd rira tay;

d) C6 phuong tién hodc bién phép xir ly chat thai truéc khi chuyén vao
noi chtra chat thai chung."

4. biém c khoan 4 Piéu 5 duoc stra do1 nhu sau:

“c) Cé két qua thuc hién xét nghiém chinh x4c trén by mau kiém chuan
ctia co s¢ xét nghiém HIV dugc BO Y té cong nhan.”

Chuong IX
LINH VU'C SUC KHOE SINH SAN

Piéu 18. Bii b6 mot sé quy dinh thude linh vye sire khée sinh san

1. Bai bo Diéu 7 Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2008
cua Chinh pht v€ x4c dinh lai gidi tinh.

2. Bii bo khoan 1 Diéu 1 Nghi dinh sb 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 ctia Chinh pht ban hanh sira d6i, b6 sung mét sb didu cia Nghi
dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cua Chinh phii quy dinh
vé sinh con bang k§ thudt thy tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai
h6 vi muc dich nhan dao.

3. Béi bo Thong tu sf’)’ 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 nam 2010
hudng dan thi hanh mot so diéu\ Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05
thang 8 ndm 2008 ctia Chinh phu vé xac dinh lai gidi tinh.

Piéu 19. Sira ddi, bo sung mot s6 quy dinh thudc linh vue sire khoe
sinh san

1. Stra doi, b sung Nghi dinh sb 88/2008/ND-CP ngy 05 thang 8 nim 2008
cua Chinh pht vé€ x4c dinh lai gidi tinh nhu sau:

a) Diéu 8 dugc sira doi nhu sau:

"Pieu 8. Piéu kién ddi véi co s¢ kham bénh, chita bénh dwge phép
can thiép y te dé xac dinh lai gioi tinh

Bénh vién dugc thuc hién can thiép y té dé xac dinh lai gii tinh khi dap
ung céc diéu kién sau:

1. La bénh vién cong lap da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén
tinh, tuyén trung wong hodc bénh vién tu nhan c6 khoa ngoai va khoa san
hodc khoa nhi.
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2. Pugc cp c6 thim quyén phé duyét pham vi hoat dong chuyén moén vé
can thiép y t€ dé xac dinh lai gioi tinh."

b) Biéu 10 duoc sira di nhu sau:

"Co s& kham bénh, chira bénh da thuc hién viéc can thiép y té xé4c dinh
lai gidi tinh cdp gidy chitng nhén y t€ cho cho ngudi di dugce xac dinh lai gidi
tinh theo mau cua co sd kham bénh, chita bénh."

2. Sira d6i, bo sung Nghj dinh 6 10/2015/ND-CP ngdy 28 théng 01 niim 2015
cua Chinh phtt quy dinh v€ sinh con bang k¥ thuét thy tinh trong 6ng nghiém
va diéu kién mang thai h6 vi muc dich nhan dao nhu sau:

a) Khoan 2 Diéu 7 dugc stra d6i nhu sau:

"2. Co s& vét chat, trang thiét bi y té va nhan sy dé thuc hién k§ thuat thu
tinh trong ong nghiém bao gom:

a) Co s& vit chét:

- C6 phong hdi strc chp ciru;

- C6 xét nghiém noi tiét sinh san;

- C6 don nguyén riéng cho viéc thuc hién k§ thuét thu tinh trong ong
nghiém gom céc phong: Choc hut nodn; lay tinh trung; lab nudi cay; xét
nghiém va loc rua tinh tring dap tmg céc ti€u chuén theo khuyén cao cua To
chirc Y t€ thé gidi.

b) Trang thiét bi y té:

C6 tbi thidu céc trang thiét bi y té: 02 ti cdy CO,; 02 t1 4m; 01 binh
trit tinh trung; 01 mdy ly tdm; 01 binh trit ph6i dong lanh; 01 may siéu &m co
d4u do 4m dao; 01 kinh hién vi ddo nguoc; 02 kinh hién vi soi ndi; 01 bd ti
thao tac.

c¢) Nhan sy:

Nhén su truc tiép thuc hién k§ thudt thu tinh trong dng nghiém phai dap
Umg cac yéu cau sau day:

- Co it nhét 02 béc sy dugc dao tao vé k¢ thuat thu tinh trong 6ng
nghiém va 02 céan bd co6 trinh d9 dai hoc y, dugc hodc sinh hoc dugc dao tao
v€ phoi hoc 1am sang;

- 02 béc i 1am sang phai c¢6 chimg chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luét
kham bénh, chira bénh;
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- Céc nhén su phai ¢ vin bang, chimg chi hoic chimg nhan di duoc dao
tao vé k¥ thudt thu tinh trong ong nghi€m do co s& dao tao trong nudc hodc
nudc ngoai cap;

- Céc nhén sy phéi c6 x4c nhan da thyc hanh it nhat 20 chu ky diéu trj vo
sinh bang k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghi€ém do co s& da duoc BO Y té cong
nhéan du di€u kién thuc hién ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém céap.”

b) Stra d6i Mau sb 02 - Bién ban Thim dinh co s¢ duoc thuc hién k¥
thut thu tinh trong dng nghiém, luu gitt tinh tring, luu gitt phoi kém theo
Nghi dinh s6 10/2015/NP-CP ngay 28 thang 01 ndm 2015 ciia Chinh pht quy
dinh vé sinh con bang k§ thuat thu tinh trong dng nghiém va diéu kién mang
thai ho vi muc dich nhan dao."

Chuong X
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 20. Hiéu lue thi hanh

Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

Piéu 21. Piéu khoan chuyén tiép

1. Piéu khoan chuyén tiép déi véi Nghi dinh sb 89/2018/ND-CP:

a) Poi voi don vi da duoc cdp phép xuét, nhip khau mau bénh phim
trurde ngay Nghi dinh nay ¢ hi€u luc thi hanh duoc thuc hién viéc nhdp khau
mau bénh pham theo c4c ndi dung di ghi trong gidy phép;

b) Déi vdi don vi dé nghi cép phép Xuét, nhap khiu mau bénh phém da
ndp hd so trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh nhung chua dugc
cp gidy phép thi thuc hién viéc nhap khiu miu bénh phim theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

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

a) Céc co s& xét nghiém di duoc cép gidy chimg nhén phai tiép tuc duy
tri cc diéu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu luc cta giéy chimg nhan va
thire hién viée t cong bd hojc cép lai gidy chimg nhén truée khi gidy chimg’
nhén hét hidu luc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/NP-CP va Nghi
dinh nay;

b) Céc co s& xét nghiém dd thuc hién viéc tu cong bd co s& xét nghiém
dat tiéu chuan an toan sinh hoc phai ti€p 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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¢) Cac co so xét nghiém hoat dong x4y dung mdi hodc cai tao sau ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phai dép img ding cac diéu kién vé an toan sinh
hoc phit hop véi timg cip do theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

3. Piéu khoan chuyén tiép d6i v&i Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP:

a) Co s& tiém ching d duoc cp gifly chimg nhén co s¢ du didu kién
tiém ching phai tiép tuc duy tr cdc diéu kién theo quy dinh trong thoi han
hiéu luc cua gidy chimg nhan va hoan thanh viéc tu cong b co so du didu
kién tiém ching trudc khi gidy chimg nhén hét hiéu luc theo quy dinh tai
Nghi dinh s 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) Déi véi co s& tiém ching di cong bd co s¢ du diéu kién tiém ching
phéi tiép tuc duy tri céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

c) Péi véi co sé tiém chung hoat dong sau ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
Iue phai dap tmg céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s§ 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

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

a) Cac hd so dé nghi cip chimg chi hanh nghé hogc cip gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dwgc hodc cip phép xudt khiu, nhép khiu thudc,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP da nop
trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi€u lyc thi hanh dugc thuc hién theo quy dinh
ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

b) Céc nguyén lidu 1am thudc ¢ san xuét thudc theo hd so ding ky thudc
dd c6 gidy dang ky luu hanh thudc di dugc cong b trude ngay Nghi dinh nay
c6 hiéu luc tiép tuc dugc phép nhap khéu dén hét thoi han hiéu lyc cla giéy
dang ky luu hanh thudc;

¢) Céc thube da duge céc co so ban 1& thude trong khuén vién co sé
kham bénh, chita bénh mua vao trudc ngay Nghi dinh nay co6 hiéu luc duoc
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

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

Cac hd so & nghi cp chimg chi hanh nghé hoic cip gidy phép hoat
ddng trude thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi 4p dung theo quy dinh clia
Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 clia Chinh phi.
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Piéu 22. Trach nhiém thi hanh

Céc B§ trudng, Thu trudng co quan ngang b9, Thu trudng co quan thude
Chinh pht, Chu tich Uy ban nhén déan tinh, thénh/phc“) tryc thufe trung uong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhn: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung vong Dang; S TUONG

- Thi tedng, cac Phé Thu twdng Chinh phu; PR

- Céc b, co quan ngang b§, co quan thuge Chinh phu; <
- HDND, UBND céc tinh, thanh phd tryc thude trung wong; /5, /0

- Vén phong Trung wong va cac Ban ciia Dang; 42

- Vin phong Tdng Bi thu;

- Van phong Chu tich nuéc;

- Hbi ddng dan toc va cac Uy ban ciia Quéc hoi;

- Vin phong Quéc héi;

- Toa 4n nhan dan téi cao;

- Vién kiém st nhén dan t6i cao;

- Kiém toan nha nuéc;

- Uy ban Giém sét tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh séch x& héi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung vong Mat trén T quoc Viét Nam;

- Co quan trung uong clia céc doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg Iy TTg, TGP Cbng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

-Lwu: VT, KGVX (2b). pc 205

Nguyén Xuén Phic



o "‘\\(‘\ Phu luc I

BO SU, ‘C CAC MAU EM THEO NGHI DINH SO 67/2016/ND-CP
T NGA 01 THANG 7 NAM 2016

(Kem th Nghz dinh s6 155/2018/NP-CP

\“, . ngay l2]’ ang 11 nam 2018 cua Chinh phu)

Vel G

Mausé 01 | Pon d& nghi cip Gidy chimg nhan co s& du didu kién an
toan thuc pham

M3us6 02 | Bién ban tham dinh diéu kién an toan thuc phdm co s

M3u s6 03 Gidy chimg nhan co s di diéu kién an toan thuc phim




MAu sé 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

ey NGAY.... thang........ nam 20....
PON PE NGHI

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

Kinh @l
HO VAN ChUl CO SO: oovviiiiiieice et
Tén co s& san xuat dé€ nghi cap Gidy chimg nhan:............................
Pia chi CO SO SAN XUALI. ...ttt e
DPién thoat:.......ccooceeevvivveeiiee, FaX:ooeiiiiie e

bPé nghi dugc cdp Giay chiing nhan co s& du diéu kién an toan thuc
pham cho san xuat (loai thuc pham va dang san pham...).....ccccovvvvevrrriennnen,

CHU CO SO
(Ky, ghi ro ho tén)



MAu s6 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phiic
......... , NEAY............. thang............ nam 20
BIEN BAN
Tham dinh di€u kién an toan thwe pham co s¢
Thue hién Quyét dinh s6 ......... , NgAYy........ thang...... ndm..............
Hom nay, ngay ...... thang.....ndm ......... , Doan tham dinh gdm co:
e Trudng doan
et e b e te e ne et b eraestnenteenes Thu ky
et e ettt bbbt e n e naeae Thanh vién
B et b e s ae et s e e n e s b e Thanh vién
e e e st e bt e e et e e bt e e teeenreane Thanh vién

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

Dién thoal.....ccocovvevrieiiieciccee e, FaX.ooiie e,
Dai di€n Co SO: 1.ouiniiiicc e
D
KET QUA THAM PINH
I. KIEM TRA HO SO GOC:
1. Théng tin vé Gidy chimg nhan kinh doanh/Gidy ding ky doanh nghiép.
2. Hb so nguyén liéu, phu gia, chét hd trg ché bién, nguén nude san xuit.

3. HO so xac nhédn stc khoe, tdp huan kién thirc an toan thuc pham cia

chi co s& va ngudi truc ti€p san xuat.

II. KIEM TRA THUC TE VE PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM:
1. Dia diém, dién tich co s&, khu vuc sén xuit/ché bién.

2. Thiét ke, ket cau nha xudng san xuat/ché bién, kho, nha v¢ sinh, noi

thay db bao ho lao dong, cong ranh thodt nude, noi thu gom, xtt Iy chét thai.



3. Trang thiét bi, dung cu san xuét, ché bién, bao géi, bao quan, vin
chuyén, phong chong con trung va dong vat gay hai...

4, Nguon nude san xuat, ché bién thuc pham/thire an.

5. Nguyén liéu t}}uc pham, phu gia, chat hd trg ché bién va bao bi/dung
cu chira dung thuc pham/thire an.

6. Strc khoé/bénh truyén nhiém cip tinh cia ngudi san xuat/ché bién ...
7. Cac noi dung khéc co lién quan.
I1I. PANH GIA VA KET LUAN:

1. Banh gia viéc dap tmg cla co so dbi véi cac yéu cu diéu kién an toan
thuc phdm (Bleu kién vé dia diém, co s& vat chit, trang thiét bi dung cu,
nguyén li€u, nguon nudce, thuc hanh v€ sinh...):..........oo

2. Ton tai va bién phap gial quUYEt:...........oovvviiiiieeee e,

3, KAt TUAN Y Lo
Dat D
Khong dat [ ]
Ché hoan thién []
Thoi han hoan thién: [ | ngay k& tir ngay thdm dinh.
4. Y kién cta co s6 duogc thim dinh: ..,
Bién ban két thic hoi: ......... gid ....... NEAY ......... thang......... NAM ..........

va lap thanh 02 ban c6 gi4 tri phap Iy nhu nhau. Mét ban do co quan thdm
dinh gilt va mot ban do chu co so gitt.

PAI DIEN CO SO TRUGNG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)

IV. KET QUA PANH GIA KHAC PHUC (BOI VGI TRUONG HOP
CHO HOAN THIEN)

Dat [ ]
Khong dat D
Ly dokhong dat: ..ot

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

., hgay...thang...ndm 20...
TRUONG POAN THAM DINH
(Ky, ghi ro ho tén)

(1) Ghi rd tén nhom, dang thuc phidm duoc san xudt hoic kinh doanh dich vu dn uéng



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

Sd:  ..../20.../ATTP-CNDK

~_ GIAY CHUNG NHAN 2
CO SO DU PIEU KIEN AN TOAN THUYC PHAM

CHU CO SO
Tén co so:
Dia 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

...... , ngay... thang... nam...
DPAIDIEN CO QUAN CAP
(Ky tén, dong dau)

(1) Ghi 16 tén nhém, dang thuc phém duge san xudt hodc kinh doanh dich vu an udng



(Kem theg; Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP

ngay 12 z‘hang 11 nam 2018 cua Chinh phu)

M3u s6 06 Phu luc I | Chiimg chi hanh nghé duoc cip theo hinh thirc xét hd so
M?au s5 07 Phu luc I | Chimg chi hanh ngh& dugc cép theo hinh thirc thi

Mau s6 19 Phu luc I

Pon d& nghi cip gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duoc

Mau s6 19 Phu luc IT

Pon hang mua thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién
chét/nguyen liéu 1am thudc 14 dugc chit giy nghién/dugce chat
huéng than/tién chét dung lam thudc; nhuong lai nguyén liéu
lam thubc 14 dugc chat giy nghién/dugc chit hudng than/tién
chit ding lam thude

Mau s6 03 Phu luc III

Béo c4o nguyén lidu lam thudc 13 duge chét gay nghién, duoc
chat hudng than, tién chat dung lam thudéc dé san xudt thuoc
xudt khau

Mau s6 04 Phy luc III

Pon hang xuét khdu thudc phéng xa, thudc trong danh muc
thudc, duge chat thugc danh muc chat bi cam st dung trong
mat sO nganh, 1inh vuc; thudc doc

Mau s6 05 Phu luc III

Pon hang xudt khiu duogc chit trong danh muc thude, duoc
chat thugc danh muc chat bi cam st dung trong mét s6 nganh,
linh vue, nguyén liéu doc lam thuoc

Mau s6 15 Phu lyc III

Pon hang nhip khiu véc xin/sinh phim/thudc héa duge chua
c6 gifly dang ky luu hanh thube tai Viét Nam, trir thubc gdy
nghién, thudc hudng than, thudc tién chét, thudc dang phdi
hop ¢6 chira duoc chat gy nghién, thudc dang phéi hop co chira
duoc chit huéng than, thube dang phdi hop ¢6 chira tién chit J

Mau s6 16 Phu luc III

Pon hing nhdp khdu thudc gdy nghién/thudc hudng
than/thudc tién chdt/thudc dang phdi hop cé chira duge chét
gay nghién/thubc dang phéi hop cé chira duoc chit huéng
than/thubc dang phédi hop c6 chira tién chét chua co gidy ding
ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam

Mau 6 17 Phu luc III

Pon hang nhap khu thude duoc lidu/thude ¢d truyén chua cé
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

|




Mau sb 18 Phu luc III

Béo céo két qué kinh doanh thubc gdy nghlen/thuoc huodng
than/thudc tién chit/thube phong xa/thudc dang phéi hop co
chita duoc chit gy nghlen/thuoc dang phdi hop c6 chua duge
chit huéng thin/thube dang phéi hop cé chia tién chat/thudc
trong danh muc thube, duoc chit thudc danh muc chét bi cAm
trong mot s nganh, linh vyc

M3u s6 19 Phu luc III

Danh muc vic xin/sinh phidm/thudc héa dugc chua c6 gidy
déng ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam dé nghj nhép khau dap
ing nhu ciu diéu tri ddc bit, tru thude gay nghién, thudc
huéng than, thube tién chét, thudc dang phéi hop cé chia
dugc chat gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duge chét
hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét

M3u s6 20 Phu luc III

Danh muc thudc gy nghién, thuéc huéng than, thube tién
chit, thudc dang phéi hgp c6 chira dugc chit gay nghién,
thude dang phdi hop ¢ chira dugce chét hudng than, thude
dang ph01 hop ¢6 chira tién chét chua c6 gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam d& nghi nhép khu dap tmg nhu ciu
diéu tri dic biét

M3u s6 21 Phu luc III

Danh muc thude duoc liéu/thude cb truyén chua ¢ gidy ding
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khau dap Ung
nhu cau diéu tri dic biét

M3u s6 22 Phu luc I1I

Bdo cdo vé viéc st dung thudc nhdp khau ddp Umg nhu cau
diéu tri dac biét

Mau s6 23 Phu luc III

Ban cam két cua co sé san xudt/co 3¢ sO hitu gidy phép san
pham vé vidc dam bao chét lugng vic xin, sinh phim nhép
khiu vao Viét Nam

Mau sb 24 Phu luc III

Pon hang nhip khiu véc xin/sinh phdm/thube héa duoc chua
c6 gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé vién tro, vién
trg nhén dao, trir thude gay nghién, thudc hudng than, thudc
tién cht, thude ~dang ph01 hop ¢6 chira dugce chat gdy nghién,
thube dang phéi hop ¢d chita dugc chét hudng than, thude
dang phdi hop c6 chira tién chit

Mau sb 25 Phu luc III

Pon hiang nhap khdu thudc gdy nghién, thudc hudng thin,
thudc tién chat, thudc dang phdi hop ¢6 chira duogc chit gy
nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira dugc chét huéng than,
thudc dang phdi hop cé chira tién chét chua c6 gidy ding ky
lwu hanh thudc tai Viét Nam dé vién tro, vién tro nhan dao




Mau s6 26 Phu lyc III bon hang nhép khéu thude duoc litwthube cb truyen chua c6
gify ding ky lwu hanh thuc tai Viét Nam dé vién tro, vién trg
nhéan dao

M&u s6 27 Phu luc III | Pon d& nghi nhap khau thubc chua cé gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam khong vi muc dich thuong mai

‘Mau s6 30 Phu luc III | Miu Coéng véan cho phép nhdp khdu thudc dang phéi hop c6
chira duoc chét gdy nghién, thudc dang ph01 hop ¢4 chira
dugc chat huéng than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chét

Mau s6 33 Phu luc III | Pon hang nhap khiu thude gdy nghién, thudc huorng thén,

thubc tién chét, thube dang phéi hop c6 chita dugc chét gy
nghién, thude dang pho1 hop c6 chira duge chat huéng thin,
thudc dang phéi hop c6 chira tién chét cé gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam

Mau sb 34 Phu luc III

Pon hang nhip khéu thudc phéng xa, thube doc, thube trong
danh muc thude, dugc chit thugc danh muc chit cim sir dung
trong mot sé nganh, linh vuc c6 gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam

Mau s6 35 Phu luc III

Pon hang nhap khau nguyén liéu lam thudc 14 dugc chit giy
nghién, duoc chit huéng than, tién chét ding lam thudc

Mau s6 36 Phu luc III

Don hang nhdp khéu nguyén lidu 1am thudc 13 duoc chat ban
thanh pham thuoc trir duoc chit gay nghién, dugc chit hudng
than, tién chit ding lam thubc

Mau s 37 Phu luc III

Béo céo s dung nguyén liéu lam thudc 1& dugc chit gy
nghién, dugc chét huéng than, tién chét diing lam thubc, dugc
chat trong danh muc thuoc dugc chit thudc danh muc chét
cam str dung trong mdt s6 nganh, linh vuc sir dung trong san
xuét thudc

MA&u s6 38 Phu luc III

Béo céo két qua kinh doanh thuéc thanh phim san xudt tir
nguyén liéu d& nghi nhap khéu

Mau s6 41 Phu luc IIT

Pon hing nhap khéu dugc lidu, ban thanh phim duge ligu

MAau s6 43 Phu luc III

Pon hang nhap khiu t4 dugc, vo nang, bao bi tip xuc truc

tiép vai thuoc, chat chuan




Mau sb 46 Phu luc III

Danh muc nguyen litu d& san xudt thudc theo hd so ding ky
thudc da co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dugc nhap
khéu khong phai thuc hién cap phép nhép khiu/Danh muyc
nguyén liéu lam thuc phai kiém soat déc bit dé san xuét
thudc theo hd so ding ky thuoc da co gidy dang ky Iru hanh
tai Viét Nam phai thuc hién cAp phép nhép khiu

MAu 6 47 Phu luc III

Béo cdo nhdp khau 16 véc xin

Mau sb 48 Phu luc III

Bio céo nhép khéu 16 thubc chua c6 gidy ding ky Iwu hanh
thudc tai Viét Nam

MAu s6 49 Phu luc III

Bao cao xuat khau, nhép khau vac xin

Mau s6 50 Phu luc III

Bdo cdo xuat khau, nhdp khau thudce, nguyén li€u lam thude

MAu s6 06 Phu luc VI

Gidy x4c nhén ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi
thao gidi thi€u thuoc/quang cdo thudc qua phuong tién hoi
thao, hoi nghi, su kién gi6i thidu thube

Mau s6 07 Phu luc VI

Phiéu tiép nhin vin ban théng bdo ndi dung théng tin
thudc/quang céo thuoc can dinh chinh

Mu s6 01 Phu lyc VII

Bang ké khai gi4 thudc nudc ngoai nhap khéu vao Viét Nam

MAu 6 02 Phy lyc VII

Bang ké khai gia thuoc san xuat trong nudc

Mau s6 03 Phu luc VII

Bang ké khai lai gi thudc nuéc ngoai nhip khéu vao Viét Nam

MAu s6 04 Phy luc VII

Bang ké khai lai gi4 thudc san xuét trong nudc




MAiu s6 06 Phu luc I

SO YTE.... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc

CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

S6 higu:  /CCHN-D-SYT-... "
@)

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

Chimg nhan Ong/Ba @ L.,
Ngay, thang, ndm sinh: .

S6 CMND/Thé cin cu6c/Ho chleu/Cac gidly to tuong ducmg
khac:............. Ngay cip:............. Noi cip:.

DPia chi thuong tril: ....ccoovvii

Van bang chuy@n mon: .......o.vveieiiviiniiic e

Pham vi hoat ddng chuyén mén: ........ st

bu diéu kién hanh nghé duoc véi céc vi tri hanh nghé sau: .........""......

Hinh thitc cip Chimg chi hanh nghé: Xét hd so
Yéu ciu c6 phién dich trong hanh nghé ©.

Chimg chi hg.nh nghé dugc c6 hidu lyc tir ngdy...thang.. .nam.... duge ’cép
theo Quyét dinh so:..../QD-SYT ngay...thang...ndm...cta Gidm doc S& Y t€....

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc sb...ngay...thdng...nim.... (néu
la truong hop cap lai, di€u chinh).

., hgay...thdng...ndm...
COQUANCAP
(Ky va ghi ro ho tén, dong dau)

Ghi chi:

(1) Ghim ky hiu s6 Chimg chi hanh nghé dwoc theo quy dinh tai MAu s6 24 Phu luc I clia
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét m6t s6 diéu va bién
phap thi hanh Luét dugc.

(2) Ghi 16 hinh thirc cép, lan cép trong truong hop cép lai, dleu chinh, vi du: cAp lai lan 1: s
CCHND, ngay cép...; hoic cdp. diu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cép ..

(3) Ghi ten ngudi dugc cap CCHND bing chit in hoa.

(4) Ghi tat ca c4c pham vi hoat dong chuyén mén ma ngudi dé nghi cip CCHND dé nghj va
dap img yéu cau

(5) Ghi tht ca cAc vi tri chuyén mon ma nguorl & nghi cAp CCHND dé nghj va dap (mg yéu ciu.

(6) Chi ghi dong nay trong trudng hgp cdp Chimg chi hanh nghé dugc cho ngu’m nudc ngoai,
ngudi Viét Nam dinh cur & nude ngoai chua duge cong nhén biét tiéng Viét trong hanh nghé dugc.



Maiu s6 07 Phu luc I

BOY TE ..... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap — Ty do — Hanh phic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 hiéu: (])/CCHN-D-BYT

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

Chimg nhan Ong/Ba @: ...,
Ngay, thang, ndm sinh: ..........cccoiiiiiiii e,

Sé CMND/The cin cudc/Ho chleu/cac gidy to tuong duong

khéc:.......... Ngay cAp.......ooo..... Noi cép:..
DPiachi thudng tril: ..ooooiii i e,
VAN DANG CHUYEN MBI . .. eeeeee e

Pham vi hoat dong chuyén mén................ e s
Pu diéu kién hanh nghe duoc voi cac vi tri hanh nghé sau: ...
Hinh thirc cdp Chimg chi hanh nghé: Thi

Két qua thi dugc cOng AN NEAY:........oveeveeeeeveeereeeeeeeees s sene coeeeens
Tai co 8G10 ChIC thiz ..oeeeeeeieee et

_ Chimg chi hanh r}ghé dugc c6 hiéu lyc tir ngay .... thang .... ndm.... dugc
cap theo Quyét dinh s6:.../QD-BYT ngdy .... thang.... nam ..... clia B6 trudng
BO Y te.

_ Thay thé cho Chimg chi hanh nghé duoc s6..... ngdy.......thang...nam....
(néu 1a truong hop cap lai, di€u chinh).

....... , Ngay ...... thang ..... nam .....
COQUANCAP
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

Ghi chu:

(1) Ghi 18 hinh thtc cp, 14n cAp trong trudmg hop cép lai, diéu chinh, vi du: cAp lai lan 1:
s&6 CCHND, ngay cép... ; hodc cip diéu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cp ...

(2) Ghi tén ngudi duge cap CCHND bang chit in hoa.

(3) Ghi tt ca cac pham vi hoat dong chuyén mén ma ngudi @& nghi cAp CCHND d& nghi
va dap g yéu cAu.

(4) Ghi tt ca céc vi trf chuyén mén méa ngudi d& nghi cdp CCHND 8 nghi va d4p tmg yéu cu.



‘ ) i MAiu sb 19 Phu luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cip Gidy chirng nhin dd diéu kién kinh doanh dwge

Kinh gtz .....ccovnenene, e,
T8I CO SO ettt e e
D Chl o
Truc thude ........oeenel (néu lacosdtructhude) ..ooevveveeeininnnnn,
DA Ol oo
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén v8 duge ..........oeevveeeveeeeeeenn.s
, Scf) CCHN Dugc .......... Noicp .......... Nim cp ............ Cé gia tri
8N (MU CO): vt
Ngudi phu trach v& bao dam chét luong®............cooovvviiiiii
S6 CCHN Dugc ......... NOiCAp oo, NAM CAD wvvvvvveeeeeren

1. 3 dugc cip Gidy chimg nhén thuc hanh t5t®: o

- Gidy chtng nhén thuc hanh tht

SO: e, NZAY CAP: +ovvvvvveeeieeeeas
- Gidy chimg nhén thuc hanh tt

2. b3 duoc cép Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dwgc “: o
- Gidly chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

- Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duwgc
SO eeeeeeeeeeseeeeseresssseeseeesen. NBAY CAD? oo,

Co s& d& nghi B Y t4/S¢ Y té cép Gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh duoc:

+ Loai hinh co sé kinh doanh @: ........ooooviioiiii
+ Pham vi kinh doanth @ ...



+ Dia diém kinh doanh: ........ovvveeiei e,

pé nghi cép Giéy chl'mg nhén thyuc hanh t6t kém theo Giéy ching nhan
A0 diéu Kien Kinh doanh™:..........oveeeeeeeeseeeee et ee s en s

Hudng din thyuce hanh t6t 4p dung @

Ching 61 xin cam két tuan thu ddy dua cac quy dinh cia phap luft ¢6 lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao ciia B6 Y t&/S4 Y té.

Co s& xin gui kém theo don nay:

- Céc tai liéu dé nghi cap gidly CNPDKKDD quy dinh tai Diéu 32 cta
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét
mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat dugc®

- Cac tai liéu 8 nghi cip gidy CNDDKKDD quy dinh tai Piéu 49 cua
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét
mt s6 diéu va bién phép thi hanh Luét dugc 19,

.............. ,ngay... thang... ndm..
NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI DUO'C 10)'¢ QUYEN
(K3, ghi 16 ho tén, chitc danh, déng diu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Glay ching nhén da dleu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi 4p dung 6 véi co s& san xudt thubc, nguyén liéu lam thudc va khi bét budc phai
c6 CCHND d6i v6i ngudi phu tréch dam bao chét luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghj dinh.
(3) Liét ké Glay chitng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh neu co.

(4) Liét ké Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge con hiéu lyc néu co.

(5) Ghi 15 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 ctia Luit duoc.

(6) Liét ké& céc pham vi kinh doanh tuong tmg v6i diéu kién kinh doanh dugc ma co s d&
nghi va ddp Ung:

- La m6t hodc mot sb pham vi theo quy dinh tai cic Piéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua
Luét duoc;

- Dbi v6i pham vi kinh doanh thubc kiém soét ddc biét: Ghi r timg pham vi kinh doanh
thubc kiém soat dédc biét theo quy dinh tai khoan 26 Piéu 2 cua Ludt dugc.

(7) Ghi 16 loai gidy chimg nhén thyc hanh t6t d& nghi duoc cdp kém Gidy chimg nhin du
diéu kién kinh doanh (néu co s¢ c6 nhu cau).

(8) Ap 'dung trong truong hop co s& dugc phép lya chon mt trong céc hudng dan v& Thuc
hanh tt da duge Bo Y t& ban hanh hoic cong nhan dé 4p dung khi kiém tra viéc dap img
Thue hanh tt.

(9) Ap dung dbi véi trudmg hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 32 Nghi dinh
30 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung dbi véi trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 49 Nghi dinh
s0 54/2017/NDb-CP.



M4Au s6 19 Phu luc IT

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUONG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUOGNG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gl
Nguyén liéu/Tén Phin bao cio ky truée (Tir ngly....dén ngay......)
thuéc, hoat chat £ y
Ny £ Pon So £ 2 £ A S6 luwong .
dang bao che . S6 luwong 2 Tong so Ton " Ghi
TT i A p vi lwgng N Tong P mua/nhwong | Duyét ,
nong do/ham , A nhap P xuit trong kho . chua
. tinh | ton kho R SO R O lai
lwong, quy cach . . trong ky ky cuoi ky
. Lo ky trude
dong goi
Q) (2) 3) (4) () (6) ) (8) ®) 10) | a1
Noinhgn: , ngdy...théng...ndm... S6:...........,ngaYy ...... thdng....ndm......
“Nhutgn;  NGUOIL NGUOI PAI DIEN PHAP Chép thuén cia co quan quén ly:
-luutacoso. AP BAO LUAT/NGUOIDPUGQC UY QUYEN Don hang nay gbm....trang.... khoan
CAO (Ky, ghi r8 ho tén, chuc danh Dugc mua tai cong ty........ /Pugc nhugng cho cong ty.....
dong dau (néu cd)) Don hang nay c6 gié tri mot ndm ké tir ngay ky ban hanh

CO QUAN CHAP THUAN
(Ky tén, dong dau)

- Pbi véi céc co sd kinh doanh th’u(“')c gy nghién, thudc hudng than, thube tién chét, nguyén liéu lam thube 1a dugc chét gay
nghién, dugc chat hudng than, ti€n chat dung lam thudc: Kém theo tai liéu ghi rd t€n va dia chi khach hang, so luong, ngay ban.
- Pon hang mua thubc dugc 1am thanh 03 ban (co s& luu 01 ban, noi ban 01 ban, co quan chip thuén luu 01 ban).
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MAu s6 03 Phu luc III
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap — Tw do — Hanh phic
SOt i,

. ) . BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC . ] o ] ]
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC PE SAN XUAT THUOC
XUAT KHAU

Kinh giri: BO Y té.

Théng tin vé thudc xuit khiu
V- G £ ,. X £
So So .S,.O nguyen 2 £ S(; lwgng S0 lu;(_)’ng Ton kho
N . i .z lwomng nouvén liéu sir dung | Tong so ton kho nhap cuéi ky tinh
Tén Pon Tén N ong do, Soaglay thube san guyer cho kiém nguyén | ky trwée | khiu/mua P
A . £ ham lwgng | dang £ li€u sw oA o AR . £ . s den .....
TT | nguyén vi thube PR ) xuat, don nghiém va li€u swr tinh den: trong ky .
‘A . £ nguyén lieu | ky luu . o dung A A A (ngay,
liéu tinh xuat hai KSPB | hanh vitinh | . Xuit hao hut (néu dung | ... (ngay, | ... (ngay, thang, nam)
khiu | P an nhé c6)* théng, nim) | thang, nim) &
nhit
e)) ) 3 C)) (%) 6 Q) (®) &) 10)=@)+ an (12) (13)=(011)+(12)
® - (10)
1. (Tén (Tép
nguyén thuodc 1)
liéu 1) (Tén
thudc 2)
2. (Tén
nguyén
li€u 2)
* Néu c6, phai bao céo chi tiét
Noinhgn: , ngay ... thang ...... nam.....
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Luru tai co s&. (Ky tén, dong ddu)



TEN CO SO XUAT KHAU

So: ........
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M3u s6 04 Phu luc III
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

_ PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC, ‘
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, THUOC PQC

Kinh giri: B6 Y 8.

1A G e et e et ettt eeeeteetanaeaeseeeeetneeeseteeaaaeeeaeeteeeta_.taaeeeetnasettanaaaeteetannateteeennnnase funaearerrnrnannrntenes
(Tén co s& xuét khau) kinh dé nghi Bd Y té xem xét cip phép xuat khau cac thudc sau dé .........cococeee(Denennnnnnnn... theo quy
dinh tai PBiéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
F Y4 - ,
Tén thudc, dang bao | Hoat chit, Sohgfg d?z £ kﬁéhm Pon | S§ Tén nguyén liéu |Tén, dia chi co sé san| Tén, dia chi co s&
STT | ché, quy cich déng | ham lweng/ > B1AY PACP | yi | lwong | phai kiém so4t diic | xuit - Tén nwée sin |nhap khiu - Tén nwéc
‘e A A nhi,lp khau ’ . A £ ~ x
go6i nong do (néu cf) tinh 3) biét (4) xuat nhip khau
1
2

0 Co s& d& nghi B6 Y té cAp CPP (hodc FSC) cho thudc tai khoan sb .... (5) ‘
Co s& xuat khiu cam két chju trach nhiém trudc phép luit vé tinh chinh xac, hop 1é cia cac thong tin, gidy to trong hd so dé
nghi cap phép xuat khau va cam ket thuc hién theo dung cac quy dinh cua phap luit co lién quan.

Chép thuan don hang xuét khau gébm

BO Y TE

..... trang.... khoan kém theo

Céng van sb...../.... ngdy.... thang.... nim.... cia By Y t&.
Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

,ngay... thang... ndm....

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQGC UY QUYEN

(Ghi ¥3 ho tén, ky, dong ddu)
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Ghi chu:

(1) Bién muc dich xuit khiu phit hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thir lam sang, thir tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am méu déang ky.

(2) Pién sb Piéu tai Nghi dinh turong Umg vai hinh thirc xuét khau.

(3) Pbi véi trudong hop xuit khiu thude trong Danh muc thuoc dugc chat thuéc danh muc chét bi cAm sir dung trong mét s nganh, linh vire theo qu
dinh tai Piéu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban giai trinh vé& ké hoach xuét khau thuoc du klen

@ Pbi vai thube chira duoc lidu doc ghi tén duogc lidu, bd phan dung. Tén dugc liéu gorn tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Pdi véi ban thanh phém dro
li€u ghi thém dang bao ché.

(5)BoY t€ chi cap CPP hoic FSC néu co s& c6 chon n01 dung nay. Co s& cin ghi 15 d& nghi cip CPP hay FSC. Trudng hop theo yéu ciu cia nudc nha
khAu, c6 thé xac nhan thém cac ndi dung so véi CPP mau va FSC mau.
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MaAu s6 05 Phu luc ITI
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tue do — Hanh phiic

Sé: ...

PON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN LIEU PQC LAM THUOC

Kinh gui: B& Y té.

TN CO SO KUAL KNAU ... e vttt ettt ettt et e e s eseanaeasses essssesssesesensasasasasesessessessasassessssnsnsesensesssesesensasetensennsas < e e en
D T W o) o ) TSRO e eeteeeeteaessteesstieeesseeenseeessinesteerteeran et ——aeenatetnnnaeeneernnertntrneernes ot .
(Tén co s& xuit khiu) kinh d& nghi B6 Y té xem xét cip phép xuit khiu cdc nguyén liéu lam thudc sau dé ..........(1)...... theo
quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh so....... nhu sau:
STT Tén nguyén Pon vi tinh S6 lwong | Tiéu chuin | S6 gi’éy ding ky lvu hanh, | Tén co sé san xuit - Tén co sé& nhap khiu -
liéu (3) : @) chit lwong gidy phép nhip khiu Tén nwéc san xuit Tén nwée nhip khiu

1

2
Ctra khu du dinh s& xuit hang (ghi 16 t8n AN DAY, DAL CANE) ..v.vevereeieieieeeeee e eeeeeeeeeeeee e e eeeeeea et eeeeseeeeseeeeeeeeeeseseeeseseseeeenens

Co s& xuét khdu cam két chiu trach nhiém trudce phép luat vé tinh chinh xac, hop 1€ ciia cac thong tin, gidy to trong hd so dé
nghi cap phép xuat khau va cam két thuc hién theo ding cac quy dinh cua phép luat c¢6 lién quan.

) . BO Yre ,ngay... thang... nam....
hap thudn don hang xuét khau gom..... trang.... khoan kém theo Céng vin NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
sO...../.... ngay.... thang.... nam.... chia Bo Y té. (Ghi ré ho tén, ky, dong dau)

Ha N¢i, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Pién muc dich xuit khiu phi hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hdi cho.

- Thir 1am sang, thir tuong duong sinh hoc, dénh gia sinh kba dung, lam mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam miu dang ky.

(2) Dién sb Diéu tai Nghi dinh tuong tmg véi hinh thirc xuit khau.

(3) Pbi véi duoc ligu ddc ghi tén dugc liu, bd phan dung. Tén duoc liéu gom tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) Dbi voi trudmg hop xuit khiu dugc chét trong Danh muc thuoc duoc chat thudc danh muc chét bj cam stir dung trong mot s nganh, Iinh vuc theo qu
dinh tai Piéu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban gii trinh v& ké hoach xuit khiu nguyén liéu lam thubc dur kién.
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MAu s6 15 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
EE— Poc ldp — Tw do — Hanh phic
SO:.........

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.
(Tén co s& nhap khiu) kinh dé nghi Bd Y t& xem xét cAp phép nhap khiu cac thudc (loai thubc nhép khau (2) hodc muc dich

nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém.....khoan........ biéu ....(4)... Nghi dinh s ....... nhu sau:
P X [
Tén thuoe, | Hoat chat, | s |Hanl|... . - . . . | Tén cosés& hiru gidy phép hru | Gis ban busn
dang bao che, ham Pon vi .* _|Tiéu chuan I Tén co sé san xuat- | . A g~iK A Al o . K
: . P . lwong|dung| . % Chi dinh n . 2 4, | hanh trén Giay ching nhin san dwr kién
quy cach |lwong/néng| tinh chat hrgng Tén nwéc san xuat P :
déng g6i o &) pham dwgec 6)

Tén co s& cung cép thude: (Chi 4p dung dbi véi truomg hop nhéap khau thube quy dinh tai Diéu 68 ciia Nghi dinh).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phéap luét vé ngudn gbe, chit luong ciia thude dé nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hop 1€ cua cac théng tin, gidy to& trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, st dung thubc dang muc dich va thuc hién cac
quy dinh khac cta phép luit c6 lién quan.

’ BO YTE L , ngay... thang... ndm......
Chap thuén don hang nhap khau gom .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
kém theo Cong van so...../...... ngay.... thang.... nam.... cua (Ky tén, dong dau)
BoO Y té.

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thubc huéng than, thuoc tién chét, thuéc dang ph01 hop c6 chira duge chit gdy nghién, thubc dang phdi hop c6 chira dugc ch
huéng than, thuoc dang ph01 hop c6 chira tién chét: 14p don hang nhép khiu theo MAu sé 16 Phy luc IIL

(2) Dién loai thubc nhép khéu phtt hop:

- C6 chira duge chét chua c6 gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam

- C6 chira duge chit da ¢6 gidy ding ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam nhung chura dap tng du nhu clu diéu tri

- C6 chira dugce liéu chira duge sir dung lam thubc tai Viét Nam

- C6 chira dugc lidu da duoc sir dung lam thudc tai Viét Nam nhung chua dap tng du nhu ciu didu tri

- Thudc Danh myc thuéc hiém

- Thuéc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chét, ham heong hodc ndng d6, dang bao ché véi biét dioc gbe c6 gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam.
(3) Pién muc dich nhép khéu phit hop:

- DBap tmg nhu cau cap bach cho qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Dép ting nhu cau diéu tri dic biét

- Phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha nuéc

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghi€ém 14m séng/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Pbi véi thube nhap khau theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh: ghi 15 thubc d& sir dung cho trudmg hop cu thé nao quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan
DPiéu 68 Nghi dinh.

(@)) Dlen sO dlem khoan, Piéu tai Nghi dinh twong ing v6i hinh thirc nhap khéu.

&) Péi véi thube phong xa: khdng yéu ciu.

(6) Chi ap dung ddi v6i trudng hop nhép khéu theo quy dinh tai Piéu 70 ctia Nghi dinh.
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- M4Au s6 16 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap — Tuw do — Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP
CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUGNG THAN/THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s& nhap khiu) kinh d& nghi B6 Y té xem xét cip phép nhép khau céc thubc (loai thude nhap khiu (1) hoic muc dich

nhip khau (2)) theo quy dinh tai di€m.....khoan.....Diéu ....(3)... Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
Tén thube, £ A n Tong so khoi <a Tén vadia | Tén va dia | Tén co sé s& hiru Gia
. Hoat chat, %« | Tén nguyén A Tiéu . » . Iy <X ‘ . .

dang bao : Pon| So ‘n - lrong nguyéen 2 .| chicosé chi co sé¢ |giay phép lvu hanh| ban

T X ham . liéu phai . n ne xR R Han | chuan | Chi - £ £ 2 A " . A
che, quy vi |luong .2 . liéu phai ki€m R £ . sdn xuit - | xuat khau - | trén Giay chimg | budn
< . lwong/ , kiém soat . = vens ooy |dung| chat |dinh n , N . n o 2 X

cach déng A =2~ | tinh | (4) - 3en soat dac bié€t tinh Tén nudc Tén nuoc nhin san phim |dw kién
. nong do dac biét luwong - £ O A . )
g6i : ra gam san xuat xuat khau | dwoc - Tén nuwéc (5)

Tén co s& cung cap thude: (chi 4p dung dbi véi trudng hop nhap khiu thube theo quy dinh tai Pidu 68 Nghi dinh)

(Tén co s& nhip khdu) cam két chiu trach nhiém trudc phéap luit vé& ngudn gbc, chit lrong cua thudc dé nghi nhép khau, tinh
chinh xac, hop 1é ctia cac thdng tin, gidy t& trong hd so @& nghi cip phép nhap khiu, sir dung thudc ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc cua phéap luéat c6 lién quan.

Noinhgn: , hgay... thang... nam...... )
-B3 Y 1§ NGUGI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Luu tai don vi (Ky tén, dong dduw)
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Ghi chu:

(1) Pién loai thubc nhép khau phu hop:

- C6 chira duogc chit chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chira dugc chét da c6 gidy dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap tmg du nhu ciu diéu tri

- Thudc Danh muc thubc hiém

- Thudc ¢6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chit, ham lugng ho#c ndng d6, dang bao ché véi biét duge gbe ¢ gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhép khiu phu hop:

- Dap Umg nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa
- Pap tmg nhu ciu diéu tri dic biét

- Phuc vu cho chuong trinh y t€ ctia Nha nudc

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém lam sang/danh gid sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Déi v6i thube nhap khau theo quy dinh tai Pidu 68 Nghi dinh: ghi 18 thubc dé sir dung cho trudmg hop cu thé nao quy dinh tai dim b hodic ¢ khoan
Piéu 68 Nghi dinh.

(3) Pién sb diém, khoan, Piéu tai Nghi dinh tuong tmg v4i hinh thirc nhép khau.

(4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liu ching minh) trong truong hop s6 luong thudc @& nghi nhap khiu vuot qua 150% sb lugng thuc té di san xui
kinh doanh trong ky béo cdo lién trudc.

(5) Chi ap dung d6i véi trudmg hop nhép khiu theo quy dinh tai Pidu 70 cia Nghi dinh.
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MaAu s6 17 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUGC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh gtri: B6 Y té.

(Tén co so nhap khau) kinh dé& nghi B6 Y t& xem xét cip phép nhap khau céc thuoc (loai thudc nhap khiu (1) hodc muc dich

nhap khéu (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan....... Pidu ...(3)eeennn.. Nghi dinh sé ....... nhu sau:

Tén thudc, dang| Tén dwgc lidu [Pon| S6 |Han| Tiéu chuin | Chi dinh [ Tén co s& san xuit -| Tén co sé s& hiru gidy phép lwu| Gia ban buén
bao ché, quy (4), bd phan | vi |lwong|/dung| chit lwong Tén nwéce san xuit (hanh trén Qiﬁy chirng nhin san dyr kién
cich déng goi dung (5) [tinh pham dwgc (6) ™

Tén co s& cung cap thube: (chi ap dung dbi véi treomg hop nhap khiu thube quy dinh tai Pidu 68 ctia Nghi dinh).

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém truéc phap luét vé ngudn goc chét lugng cia thudc d& nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 1é cta cac théng tin, gidy t& trong hd so d& nghi cip phép nhap khau, str dung thubc dung muc dich va thuc hién céc
quy dinh khac cua phap luét c6 lién quan.

] BO Y‘TE e , ngay... thang... nam......
Chap thuén don hang nhap khau gom .... trang .... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Coéng van s0..../...... ngay.... thang.... nam.... cia Bo Y té. (Ky tén, dong dau)

Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Pién loai thubc nhap khéu phu hop:

- C6 chira dugc li€u chua dugce sir dung lam thuoc tai Viét Nam

- C6 chira dugc lidu da dugc sir dung 1am thudc tai Viét Nam nhung chua dap tmg du nhu cu diéu tri

- Thudc Danh muc thudc hiém

- Thudc c6 clng tén thuong mai, thanh phin hoat chét, ham luong hodc ndng d6, dang bao ché véi biét duoc gbe cb gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhép khéu ph hop:

- Bap g nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Pap tmg nhu cau diéu tri dic biét

- Phuc vu cho chuorng trinh y té ctia Nha nuéc

- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém lam sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Déi voi thube nhap khau theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh: ghi r6 thudc dé sir dung cho trudong hop cu thé nao quy dinh tai diém b hosdc ¢ khoan
Diéu 68 Nghi dinh.

(3) Pién sb dlem khoan, Piéu tai Nghi dinh tuong tmg v6i hinh thirc - nhéap khau.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cta nudc xuit khiu kém tén khoa hoc.

(5) Dbi vé&i ban thanh pham dugc liéu, ghi dang bao ché.

(6) Déi véi vi thubc cd truyén: khdng bat bubc ghi ndi dung nay.

(7) Chi 4p dung ddi voi tnromg hop nhap khiu theo quy dinh tai Piéu 70 ctia Nghi dinh.
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MAu s6 18 Phu luc III
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

TEN CO SO NHAP KHAU

SO: eee...

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC
CHAT HUOGNG THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC,

DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC

Kinh gtri: B6 Y té.

(Ky bdo cdo: Twngay ........... dénngay ...........)"
] ] S6 lwgng thudc
Tén thuoc, ham So luwong £ J £ £ con c6 the nhap
lwong/ndng d9, |S6 gidy ding ky| Pon | thudc ton SoKlu'g’nAg So} wong So‘lu'g:ng - S0 lu'g:ng ha? A <. | khiu tiép tir cac
. £ \ 2K . % 1. | thuoc nhap | xuat ban |thuoc bi trd| hut (héng, v&, | Ton kho cuoi . n
STT| dangbao che, | lwu hanh, giay [ vi | kho cudi ky Z o oA e e X ¢ ~ Tk g don hang nhap
. . < A - S . . khau trong | trong ky |vé tir cac co| hét han dung, | ky bdo cdo 2 e
quy ciach déng |phép nhap khiu| tinh bao cdo s vc zow G . L > AN 7 khiu da dwoc
- < ky bao cio | bado cao s& khac tiu huy,...) £ , h
go1 trwoc cap phép truéc
do*
10)=(5) +
) @ ® @ ©® © % @® © e o el v
Noi nhin: NGUOI LAP BAO CAO eer, NGAY ... ... thang... .... nam.....
-Bo Y & NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Luu tai co s&.

(Ky tén, dong ddu)
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Ghi chu:

* Néu c6, phai bao cao chi tiét trong phu luc dinh kém:

- COt (6): théng tin vé thoi diém nhép va sb luong thudc d3 nhap theo timg thoi diém (dinh kém taj liéu ching minh).

- Cot (7): thong tin thoi diém ban, sé lugng thudc d3 ban theo timg thoi dlem ban, tén va dia chi co s& di mua thudc.

- Cot (8): théng tin v& tén va dia chi co s tra lai thudc, thoi diém tra va sé lugng tra lai tuong g cho timg l4n tra lai.

- Cot (9): 1y do hao hut (hong, v&, hét han dung, tiéu huy...) va khéi luong hao hut tuong g,

- Cot (11): c6 phu luc ghi 13 thong tin sb gidy phép nhap khiu da dugc cap con ¢co thé sir dung dé nhép khau tiép thudc, ngay hét hiéu luc cta gidy phé
sb luong thubc da duoc cip phép, sd lugng thuoc thuc t€ da nhép, s6 lugng con c6 thé dugc nhap khiu tlep (dinh kém tai liéu chung minh).

** Bdo cio trong ky 01 nim truéce thoi diém 1ap bao cdo: ddi voi trudmg hop thudc nhap khiu l1a thudc trong danh muc thudc, dugc chit thude dar
muc chéit bi cAm trong méot sb nganh, Iinh vuec.
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MAu s6 19 Phu luc III

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— DPoc 1ap — Tu do — Hanh phiic
SO i,

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUGQC (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 giri: (Tén co s& nhap khau).

Tén co s& kham bénh, chita bénh: .............c.ccoool. et eeteeteteeteetteeueeuteeteeeteateateenteateeseeeeanteauteaaeeaneeeneeate et eateeaaeeannaa e e e teeaneeeaneaanen

D - o] o ¥ - USROS PSRURURRPRUNt

SO GIUONIE DN £ ...veeeeceeeeeeeeece ettt et et eae e e et e s e s tas st eas s e s esessaes s s eseseas et et s et et esesesasesseeetesensetessesesesessasas s et ensetebensesetenseneesesensans

Pé dap ung du thudc phuc vu cbng tac kham chira bénh, (t€n co s¢ kham bénh, chira bénh) d& nghi (tén co s& nhap khau) nhap
khdu céc thudc sau & cung cip cho nhu ciu diéu tri ctia co sé:

STT Tén thuocr:, dz_m’g bao’ Fhe, Hoat chs;t, harP Pon vi tinh S8 hrong : Chi dinh Te:n nhzf sa? xuatl( -
quy cach déng goéi lugng/nong do Tén nwéc san xuat
1
2

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) cam két str dung cac thudc trén ding muc dich, ding chi dinh theo céc quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc str dung thudc d€ nghi nhap khau.

..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddw)
Ghi chu:

(1) Thubc giy nghién, thudc hudng thén, thuoc tién chét, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chit gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chit
huéng thin, thudc dang phéi hop c6 chira tién chit: 1ap danh muc theo MAu sb 20.
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MAu s6 20 Phu luc III

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap — Tw do — Hanh phiic

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO
CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HOP 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 gtri: (Tén co s& nhap khiu).
TEnN co SO KhAm DENN, CRTIA DENN: ..ottt e et eeee i e e et e eatn s eataeeeersnnssannsasnnernnnssnnnessnnesnnnnssesnsasnnesanssnnsnnnennns
5 )P 1+l o) £SO PSPPSR PUP TP
SO ZIUONE DEIN 1.t eteeteeietee ettt ee et e st et ete e e st et e st et et ese s eseesesteseaeasasessesansesessesseaeas a8 et etesentess et ensestetseseeseasesensess et esenteneenseteeeeernenseneen
Pé dap ung du thudc phuc vu cong tac kham chita bénh, (tén co s6 kham bénh, chira bénh) d& nghi (tén co s& nhap khiu) nhap
khiu cac thudc sau dé cung cdp cho nhu ciu didu tri ca co s:

Téng sb khéi lrgng
nguyén liéu phai kiem |Chi dinh
soat dac biét tinh ra gam

Tén thude, dang
STT | bao ché, quy
cach déng goi

Y ~ - K
Tén nha sian xuat —
Y ” -» K
Tén nwdce sian xuat

Hoat chit, ham |Pon vi S& lwon Tén nguyén li€u phai
lrong/ndng dé | tinh "ME | kidm sost dic biét -

1
2
3

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két sir dung cac tl'}uéc trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va
chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc d€ nghi nhap khau.
ooy NZAY... thdng... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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MAu s6 21 Phu luc III

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

SO: i

DANH MUC THUOC DUGC 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& nhdp khiu).
Tén co s& Kham benh, Chilta DO : ... it ettt ettt ie e tie e tee e e e e e e e e eriee e ee e e eae e ennernernaenenns
3 ] o e PP
Pé dap ung da thudc phuc vu cdng tac kham chita bénh, (t€n co sé kham bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhap khiu) nhap
khéu céc thudc sau dé cung cip cho nhu cu diéu tri cta co s:

Tén co sé san xuat -
Tén nwdce sin xuat

Tén thudc, ham lwong, dang | Tén dwgec lidu, bd

T bao ché, quy cach déng goi phin dung (1)

Chi dinh Pon vi tinh S6 lwong

W N | s

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) cam két stir dung cac thudc trén diang muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc d& nghi nhap khau.

..... , hgay... thdng... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi r6 ho tén, déng dau)
Ghi chii: i ] . ] ]
(1) P61 v6i ban thanh pham dugec li€u ghi thém dang bao ché. Tén duoc liéu gom ti€ng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén cua nudc xuat khau kém tén khoa hoc.
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MAu s6 22 Phu luc III
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

) Poc lap — Tw do — Hanh phtc
SO: e

BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri:
- (Tén co s& nhap khau);
-Bo Y té.
SRS WL Ao 4 o -0 0 00 o155 01 o WY o1 ¢ T 0T o1 o AR
3 T o ¥ PP
SO GIUOTIE DBIN ©.veuviviivivieieeeeeeteeeeeeseseeeeeeteteesseteseeseseaeeseseasasnsaseseeeeseeaseseaeesesessasesesessasnsemeneessasesessasenesesensesesensnseseeennsesensensaseneeeeeneaeas
Trong thoi gian ttr ........ dén ... ™ (tén co s& kham bénh, chita bénh)..... d4 sir dung cic thudc sau phuc vu nhu cau diédu tri

cua co SsO:

Nhan xét vé hiéu qua diéu tri, dé
an toan cia thudc trong trlro’ng
hop da st dung thuoc dé nghi
nhip khiu ¢

A by > K
Tén nha san xuat
Chi dinh — Tén nwéc san

K
xuat

Tén thudc,
STT dang bao ché,
quy cach dong géi

Hoat chit, ham | Ponvi | S6 lwgng da sir
lwong/ndng do tinh dung 9

[—

Co s& kham bénh, chira bénh xin hoan toan chiu trdch nhi€ém ve€ tinh chinh x4c cta cic thong tin trén day.

..... , hgay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi v ho tén, déng dau)
Ghi chu:
(*) Thoi han béo cao: trong vong 12 thang trude thoi diém lap Béo céo.
(**) Bbi voi vac xin phai bao c4o cu thé v& dd tudi cia dbi tuong sir dung.
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Mau s6 23 Phu luc IIT
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pam bio chit lwong vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: B Y té
138A, Giang Vo, Ha Noi, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
1384 Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhap khaw/Importer’s name:

Dia chi/Address:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& san xudt/s¢ hitu gidy phép san phim/ Manufacturer s name/Product
licence holder’s name:

Dia chi/Address:

Ching 6i xin bio dim céc vic xin sau do ching i cung cAp:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén véc xin 1, quy cach déng gbi, cdng dung)/(Name of vaccine/biological I,
packaging form, indications and uses)

2. (Tén véc xin, quy cach déng gdi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2,
packaging form, indications and uses)

- Duoc sén xuét theo tiéu chudn GMP, dong thoi dat cac yéu cdu vé chét luong
vic xin, sinh phdm ctia co quan c6 thAm quyén tai nuéc 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 nuéce san xudt va duge cip
phép l4n 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:

Ching t6i xin chép hanh céc ludt 1€ va quy dinh trong linh vuc véc xin cla
nudc Cong hoa xi hdi chii nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cia co
quan c6 thdm quyén ciia Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine
and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chung tdi xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat vé tidu chuén chét
lugng cia véc xin trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.

..... , hgay.....thdng ...... ndm ...
Director of Supplter Director of Man ufacturer
(Gidm doc co s¢ cung cdp) (Gidm déc co s& san xudt)
Sign (ky, ghi ro ho tén) Sign (ky, ghi r0 ho tén)

Ghi chii: Cam két clia co s& san xult va co s cung cp c6 thé lam chung trong mdt vin
ban hodc tach thanh 2 vin ban riéng.



28

_ M4iu s6 24 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUGQC (1)
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi Bo Y té xem xét cAp phép nhap khau cac thudc sau:

. s e Tén co sé sin xuit — ..
Han dung Chi dinh A Lz £ Ghi chu
: Tén nwoe san xuat

Tén thudc, dang bao Hoat chit, ham Pon vi S6 lrong

STT ché, quy cich déng géi hrong/ ndng dd tinh

1
2
3

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luét vé ngudn goc chét luong cta thudc d& nghi nhap khu, tinh
chinh x4c, hop 1€ ctia cac thong tin, gidy to trong hod so dé nghi cip phép nhap khéu, sir dung thubc diing muc dich va thuc hién céc
quy dinh khac ctia phap luét c6 lién quan.

BOYTE , hgay... thdng... nam......
Chép thuin Don hang gdm... trang ... khoan kém theo Céng NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIPUQC UY QUYEN
vin sd.../.... ngdy... thang... ndm... cia B Y té (Ky tén, déng ddu)
Hc‘z Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

Ghi chu:
(1) Thubc gay nghién, thuéc hudng than, thuoc tién chét, thubc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chét gdy nghién, thubc dang phdi hop cé chira duoc chét
huéng thén, thudc dang phdi hop co6 chira tién chét: Lap danh muc theo Mau sé 25 Phu luc III.
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MAu s6 25 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tuw do — Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG
PHOI HOP CO CHUA DUQJC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT HUONG
THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM PE VIEN TRJ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh gui: B Y té.
(Tén co sé& nhap khiu) kinh d& nghi B6 Y t& xem xét cip phép nhip khiu céc thudc sau:

" £ Hoat " A 1iA Tong so khoi .~ | Tén va dia | Tén va dia chi| Tén co sé sé hitu
Tén thuoc, £ Tén nguyén liéu o Tieu - s . K <K . \
. p chat, | Pon X T ) lwong nguyén Z chi co s& co sé xuat |giay phép luwu hanh
dang bao che, \ . So phai kiém soat n o Han |chuan| £ 2 A A X .
STT e . ham vi - 1 en 5 liéu phai N £, | san xuat- | khau - Tén trén Giay ching
quy cach déng , lwgng| dac biét - Ham .2 « dung | chat ,. . . £ A o Z
6i lwrong/ | tinh lwong/None db kiem soat dac lwron Ten nude nudc xuat nhin san pham
g nong do Tng g d¢ biét tinh ra gam "P8 | san xuft khiu duoc - Tén nwéc
1
2
Ctra khdu du dinh s& nhip khiu (ghi 3 tén sén bay, hai cang):.............cooo (Tén co s& nhap khiu) cam két

chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc chit luong ctia thuc d& nghi nhap khau, tinh chinh xac, hop 18 cua céc thong tin,
gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhdp khéu, sir dung thudc ding muc dich, ding dbi tugng va thuc hién céc quy dinh khac cua
phap luit c6 lién quan.

L e ngay... thang... nam...... )
NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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MAiu s6 26 Phu luc IIT
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
I — Doc 1ap — Tw do — Hanh phic
So6: ...l

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUGC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B Y té.

(Tén co s& nhap khiu) kinh dé nghi Bo Y t&€ xem xét cip phép nhép khiu cac thudc sau:

Tén thudc, ham hrgng, | Tén dwogec lidu ] Tén co s& sin xuit -
STT | dang bao ché, quy ciach (tén La tinh), Pon vi tinh S6 Iwong Han dung Chi dinh A J san xua Ghi chu
. o A YA oy Tén nwéce san xuat
dong g6i bé phéin dung (1)

1

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luét vé ngudn gbc, chit luong cua thudc dé nghi nhép khau, tinh
chinh xac, hop 1€ cua cac thdng tin, gidy to trong hd so d€ nghi cap phép nhip khau, str dung thudc ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc cua phap luét co6 lién quan.

. BOY T™® , ngay... thang... nam......
Chép thuin Pon hang goém... trang... khoan kém theo Céng vin NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
$6.......... ngdy... thang... nam... cia B6 Y té (Ky tén, dong dau)
Ha N¢gi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

Ghi chii:
(1) Dbi v6i ban thanh phim dugc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc ligu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén ciia nuée xuat khau kem tén khoa hoc.




31

. Miu s6 27 Phu luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phic

. DBONDENGH]
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG VI MUC PiCH THUONG MAI

DN thoai. . ..o

S6 chimg minh thu/Ho chiéu/Thé cin cude/Cac gidy to twong dwong
khac ............ cAp ngay ....... noi cép...

Thoi gian sbng tai Viét Nam:

Trong nim 20--, tdi/(tén t6 chirc) d& nhap khdu thudc khéng vi muc dich
thuong mai céc 14n cu thé nhu sau (néu c6):

Lan I: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thube: - 56 lugng: ; tri gia:

Lan 2: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thudc: ) lugng: ;tri gia:

Kinh d& nghi S& Y té cho phép t6i/(tén td chirc) mang vao Viét Nam céc
thubc véi sb lugng cu thé nhu sau:

Thanh phan, Quy cach

ham lwgng (nong dg) donggoi | D0 lwomg

TT Tén thude

Téi cam két céc thudc trén chi dugc ding dé diéu tri bénh cho ban than
t6i va t6i xin tu chiu trdch nhiém vé nguc‘“)n géc va chit lugng cia thube dé
nghi nhép khiu/(tén tb chirc) cam két cac thude trén chi dwoc dung dé diéu trj
bénh cho ban than ngudi nhap canh thude (t€n t6 chirc) va chju trach nhiém vé
ngudn gbc va chit luong cia thude d& nghi nhap khu.

T61/(tén td chirc) xin cam doan thuc hién nghiém tic va day di cac quy
dinh v& quan ly thudc nhép khéu khdng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham
t01/(tén td chirc) xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép lujt./.

(Ky, ghi vo ho tén)
(1) S& Y té dia phuong noi cira khiu lam thi tuc nhap cnh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng
hoic tam trii hop phap hoic noi td chirc ngoai giao dt tru s&
(2) Tén ciia c4 nhéan ding don hoic td chitc c6 thude nhap khau
(3) Trudmg hop td chirc xin nhén thudc dé sir dung cho céc ca nhan thude td chirc thi dai dién t6
chirc ky don (d6ng diu) va kém theo danh sich ngudi sir dung thudc.
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Mau 56 30 Phu luc IIT
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
R Doc lap - Tw do - Hanh phic
Sa: /
V/v nhp khdu thuc thanh phim Ha Néi, ngay ... théng ... ndm ...
dang phoi hop c6 chira ... '

Kinh gtri: Cosé ...

BoY té nhén dugc Pon hang sb ... ngay ... cua co s vé viée nhép khéu
thude thanh pham dang phdi hop co chira duge chat gy nghién/thude dang
phoi hop ¢6 chira duge chat hudng than/thudc dang phoi hgp ¢d chira tién chét;

Cancu...,

B Y té ¢6 ¥ kién nhur sau:

Pong y dé Co s& nhap khiu thudc theo nhing ndi dung sau:

1. Tén thude:

Tén thudc (hoat chét, ham luong/ndng d6), dang bao ché, quy cach dong goi
2. S6 lwgng: (bang sb va bang chir)

Tbng khéi lugng nguyén liéu 1am thube phai kiém soat dic biét ...:

3. Nha san xuit:

- Tén: ...

- Pia chi:

4. Nha xuit khiu:

- Tén: ..

- Pia chi:

5. Piéu kién nhép khiu:

- Hang s& duoc nhap vé qua cira khau: ...

- Hang ho4 khéng dugc phép chuyén bang dwdng buu dién.

- Gidy phép nay khéng duoc trao dbi.

- Giy phép c6 hiéu luc: ....

- Co s0 phai thuc hién cac quy dinh tai ... va cdc quy dinh c6 lién quan.
Bo Y té thong bao dé Co sé biét va thuc hién.

Nui nhin: BO TRUGNG

cery

- B Cong an;
- Luu: VT, ...
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MaAu s6 33 Phu luc ITI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc 1ap — Tuw do — Hanh phiic

) PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/ )
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUGC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HQOP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.

Tén co s nhap khau (bing tleng Viét va tiéng Anh):
Pia chi (bang tleng VAEE VA HHENE ATIN) ettt ceeeet et etet e e e e e seeeae et et es s et easesensesesessnensesssnss et easaseseaseneasseseseasesessneasssesessesenseneeeen

(Co s& nhdp khau) kinh d& nghj B6 Y té xét duyét cho nhép khéu thudc giy nghién, thudc huéng thin, thudc tién chét, thubc dang ph01

hop c6 chira dugc chit gay nghién, thubc dang phdi hop c6 chira dugc chit huéng thin, thubc dang phdi hop c6 chira dugc chét tién chét c6
gidy dang ky luu hanh sau:

Tén thuoc, |Hoat chat,| .z .z £ Tén dweoc chat giy | Tong khoéi lwong chat giy |[Tén va dia chi| Tén va dja chi
R £ R So giay [Pon| So ‘n £ on % . . 2 £ Y S .
dang bao ché, ham » . . nghién, dwgc chat nghién, dwoc chiat hwéng |co sé san xuat| co sé xuat khau | Ghi
STT| . dang ky| vi [luong ; P £ AT A Y \ A R A . £ .
quy cach lrong/ hru hanh| tinh | (1) hwéng than, tien chat| than, tién chat dung lam - Tén nwéc |- Tén nwéc xuat| chu
doéng goi nong do ding lam thudc thudc) (quy ra gam) san xuit khiu

Ctra khiu du dinh sé& nhap khau (ghi r5 tén san bay, hai cang).

(Tén co s& nhdp khau) cam két chiu trach nhiém truée phap luét v& ngudn gbc, chit lugng cua thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh xac,

hop 1€ cta cac thong tin, gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhap khiu, st dung thudc ding muc dich, dung d6i tuong va thuc hién cac quy
dinh khac cua phép luét c6 lién quan.

Noi nhin:
-Bo Y t&;
- Luu tai don vi.

..... ,ngay... thang... nam....
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ghi ré ho tén, ky, dong dau)
Ghi chu:

(1) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chirng minh) trong trudng hep sb lugng dé nghi nhap khau vurot qua 150% sb luong thuc t& da kinh doanh trong ky bao cao lién
trude.
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MAu s6 34 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU THUOC PQC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC/THUOC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: BO Y té.
TEN CO SO TNADP KNAU ..ottt ettt e et e et se s et etea e e s eeeee et easeteseaeasassesessasesenseneeses st esesessesesesseseasesassesnnsensesensetenessessnsesensensensessennenes

D 3 1o o § S U UUPRR
(Co s& nhép khau) kinh dé nghiBO0Y té xét duyét cho nhip khiu thubc ddc/thube trong danh muc thudc, dugc chét thude danh muc chit

bi cAm sir dung trong mot sd nganh, linh virc/thudc phéng xa c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam sau:

‘ ~ > >
A A s A A TsAL N3 £ £ LK as .. . £ S0 luong Tén co s& san
Tén thuoc, dang bao | Tén nguyén liéu lam thuoc | So giay ding| Don vi tinh cia thuoc thube da nghi| xu ¢ - Tén Ghi chi

STT £ . . ‘s ey iR f A= A . R P . 1A 2
ché, quy cach déng géi| phai kiém soat dac biét | ky luu hanh | dé nghi nhip khau nhap khiu (1) nuwéc san xuit

Cira khau dy dinh s& dua hang VE (Zhi D 1N SAN DAY, NAT CANE) e .vveeeeieeeeieiiececeeeeeeeee e eeeesseeee s seseessteseemeseeeeeseteeeeeeneeseeeeeememeesseaneeeseeeesenes
(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luét vé ngudn gbc, chit Iuong cua thubc dé nghi nhép khiu, tinh chinh x4c,
hop 1€ cua céc thdng tin, gidy td trong hd so d& nghi cip phép nhip khiu, sir dung thudc dang muc dich, dung dbi tuong va thuc hién cac quy

dinh khéac cta phép luét c6 lién quan.

) BOY TE ..... ,ngay... thang... ndm....
Chap thuan don hang nhip khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Cong van sb...../.......... ngay.... thang.... nam.... cia BO Y té. (Ghi ré ho tén, ky, déng ddu)
Ha N¢i, ngay... thdang... nam...
BO TRUONG

Ghi chu:
(l) Dm véi thude trong Danh muc thudc, _duoc chit bi cAm str dung trong mot s& nganh, linh vue: Giai trinh cy thé ly do (kém tai liéu chirng minh) trong truédng hop
tdng sb luong thubc d& nghi nhép khau, sb luong thuoc con tdn tai thoi dlem 1ap don hang va s lugng thudc con cé thé tiép tuc nhap khiu tir cac Gidy phép nhap khiu

da duoc cAp trude d6 virgt qua 150% so véi téng nhu ciu kinh doanh thyc té trong 01 nam trudc thoi diém 1ap don hang.
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Maiu sb 35 Phu luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap — Tw do — Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN,
DUGC CHAT HUGONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gui: B6 Y té.
Tén doanh nghiép nhép khiu (bang tiéng Viét va tiéng Anh):
Pia chi (bing tleng VB VA HEDE ADD) ...ttt e e ee et et et etese s s e eses et eseseaens et et esa s esesensesessase et et esssssennssesess et ees et eneneatseseneaeeanneeaee

(Co s& nhép khau) kinh dé& nghi Bd Y té xét duyét cho nhdp khiu nguyén liéu 1am thubc 1a duge chit gdy nghién, duoc chit hudéng than,
tién chét dung lam thubc sau:

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

So gidy dang ky luu
hanh/So cﬁl;g van
cong bo (néu co)

Tén va dia chi co [Tén va dia chi co s&
hed > K A R ~ : (4
s& san xuat - Tén | xuit khiu - Tén Ghi cha
e - K ” K R
nwoc san xuat (2) | nwéc xuat khau (2)

S6 lrong

(1)

. A R
Pon vi Ti€éu chuan

STT Tén nguyén liéu tinh chit legng

1

Ctra khiu du dinh s& nhap khau (ghi rd tén sin bay, hai cang):
(Tén co s& nhép khiu) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn gbc, chit luong ctia nguyén liéu lam thubc dé nghi nhap khiu,

tinh chinh xac, hgp 1€ cua cic théng tin, gidy t& trong hd so dé nghi cAp phép nhap kbhiu, sir dung nguyén liéu ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khac ctaa phap luét c6 lién quan.

Noi nhg;in: S e ngay... thdng... ndm....
-Bo Y t&; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIPUOQC UY QUYEN

- L tai don vi.

(Ghi ré ho tén, ky, dong déw)

Ghi Chd: 2 z by e 7 7 7

(1) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimng minh) trong truong hop s6 luong dé nghi nhép khau vuot qua 150% s lugng thuc t€ da san xuat, kinh
doanh trong ky bao cao lién truéc.

(2) Tén va dia chi cta co s& san xuét, co s& xut khau: phai ghi diy du, chi tiét.
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M3iu s6 36 Phu luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phiic

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh giri: B6 Y té.

(Co s& nhap khau) kinh d& nghi Bd Y té xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét, ban thanh phim thubc dé

........ (2).............. theo quy dinh tai Pidu ....(3)............ Nghi dinh sé ....... nhu sau:
A KR - P
£ ) S6 giay dang ky Iwu | .. - £
STT Tén nguyén ligu Pon vi tinh | 5° 918 | Tisy chudn chét rong | hanh/S& cong van | Lon 6O S& sin xuat Ghi chii
4) n £ AD Tén nuwéc san xuat
cong bo (neu cb)
1
2

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé nguon goc chét luong cha nguyén liéu lam thudc dé nghi
nhap khAu, tinh chinh xac, hop 1¢ clia cac théng tin, gidy t& trong hé so dé nghi cip phép nhap khiu, st dung nguyén liéu ding muc
dich va thuc hién cac quy dinh khac ctua phap luét cé lién quan.

’ BOQYTE L , ngay... thdang... ndm......
Chap thuan don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kém NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGQC UY QUYEN
theo Céng van so0...../... ngay.... thang.... ndm.... chta B Y t€. (Ky tén, dong dau)

Ha Noi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chu:

(1) Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit gdy nghién, duoc chit huéng thin, tién chét ding 1am thudc 14p Pon hang theo MAu sb 35 Phu luc III

(2) bién muc dich nhap khau phil hop:

-Pé lam mau klem nghiém, nghién ctu thudc

- Pé san xuat thubc xuit khiu

- Dé san xuit thudc phuc vu yéu ciu qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, thAm hoa

- Lam mAu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

(3) Dién s Pidu tai Nghi dinh trong tmg véi hinh thirc nhap khiu

(4) Thuc hién nhu sau:

- Pbi voi truomg hop nhap khau dugc chit trong Danh muc thudc, duoc chat bi cam sir dung trong mdt s6 nganh, linh vuc theo quy dinh tai Piéu 80 Ngl
dinh: Giai trinh cu thé 1y do (kem tai li€u chimg minh) trong truong hop tong sb luong nguyén li€u dé nghi nhép khau s6 Iuong nguyén liéu con tdn t:

thoi diém lap don hang va s6 luong nguyén liéu con c6 thé tiép tuc nhép khAu tir cac Gidy phép nhip khau di duoc cip trude dé vuot qua 150% so ve
ong nhu c4u kinh doanh, sir dung thuc té trong 01 nam trudc thoi diém 14p don hang.

- Péi voi trudng hop nhap khiu quy dinh tai Didu 82 va Diéu 84 Nghi dinh: dinh kém vin ban cta co s& nhap khiu giai trinh cu thé vé& ké hoach st dun
dbi véi sb luong duoc chét, duoc liéu, ban thanh phdm thudc, ban thanh phdm dugc liéu d& nghi nhip khiu.
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MAu s6 37 Phu luc III
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tuw do — Hanh phic

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

(Ky bdo cdo: te ngay ... dén ngay

Kinh giri: B§ Y té.

S lwgng nhap

Tong so

khiu/mua trong k3 A nguyé
bao cdo Bl S6 nguyén £ ligéuyu;l
Nha san £ liéu st S6 nguyén £ X 3
” £ So luwong in o So lwgng £ z £ the nhap
Tén xuat ton kho dung ligu sir nguyén S0 lugng | Tong so Tdn kho khiu
nguyé‘;n nguyén Don cubi ky Sé hrgng | S6 lrong tro‘ng san | dung cho licu ban nguyén nguyén cudi ks tiép theo
TT | liéu kiém liéu, vi béo cho nha, mua tir co xuat (bao nghién cho co & li€u bi liéu st bio céﬁ P
soat dic | nuéc san | tinh . ;?P* ,u at c* gom ca s6 | ctru, kiém . tiéu hay* dung g,l ay -
biét xuit truce khau s6 khac lrong hao | nghiém * khac phép d‘a
. hut)* ) dugc cap
: truée
do*
- (13)=()
a2=@ | )¢
o o ®» |®| © ©) Q) ®) ©) a | an | @+ | 590 a9
(10) L(12)
(Tén
1. nguyén
liéu 1)
(Tén
2. nguyén

lidu 2)
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Ghi chu:

* Néu cé, phai bao cao chi tiét trong phu luc dinh kém:

- Cot (6): Co6 phu luc dinh kém ghi 16 thong tin vé sb gidy dang ky luu hanh hoéc sb6 gidy phép nhap khiu nguyén lidu (néu co), tén co s& san xu
nguyén liéu, sé luong nguyén liéu da nhép va thoi diém nhép cho timg 14n nhap khiu (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Cot (7): C6 phu luc dinh kém ghi 16 théng tin chi tiét vé tén va dia chi co s& da ban nguyén liéu cho co s& nhap khau, sb lugng nguyén lidu da m
tlr co s& d6 va thoi diém cia timg 14n mua.

- Co6t (8): Thong tin vé thudc thanh pham san xut tir nguyén liéu nhép khéu, bao gom tén thubc, ndng d6/ham lugng nguyén liéu phai klem SO
dic biét, sb gidy diang ky luu hanh hoic sé gidy phép nhép khéu cia thudc, muc dich san xuét (thudc luu hanh trong nuéc hay thudc chi san xuat dé xu
khau), don vi tinh cua thudc, tén nguyén lidu kiém soat dac biét, sb luong nguyén liéu cua timg nha san xuit khac nhau da sir dung dé san xuét (ghi
thong tin vé khdi luong nguyén liéu bi hao hut trong qua trinh san xuét néu cé).

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém ghi rd thong tin chi tiét ve viéc nghién ctru, kiém nghiém.

- Cot (10): C6 phu luc dinh kém ghi 16 thong tin chi tiét vé tén va dia chi cia timg co s& dd mua nguyén liéu tir co s& nhap khiu, sé luong nguy
liéu d3 ban cho co s& d6 va thoi diém cia timg lan ban.

- Cot (11): C6 phu luc dinh kém ghi 18 ly do tiéu huy, sb luong tiéu huy va thoi diém tiéu huy cua timg l4n tiéu huy.

- C4t (14): C6 phu luc ghi 1 thong tin s6 gidy phép nhép khiu da duoc cap con cb the str dung dé nhap khéu tiép nguyén liéu, ngay het hiéu luc ci
gidy phép, sb luong nguyén lidu da duoc cip phép, sd luong nguyén liéu thuc t& di nhép, sb luong nguyén liéu con cé thé duge nhép khiu tiép (dinh ke
tai liéu ching minh).

** Bao cdo trong ky 01 nidm truéc thoi diém 1ap bao cdo 36i v&i trwong hop nguyén liéu nhip khiu 1a dwoc chat trong Danh muc thud
dugc chit bi cAm s dung trong méot s6 nganh, linh vue.

Noinhgn: , ngay... thang... nam......
-Bo Y& NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
- Luu tai co 56 (Ky tén, déng ddu)
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) M3iu s6 38 Phu luc T
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phiic

S6: ...l

] 'BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM ]
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT PAC BIET PE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: BO Y té.

(Kp bdo cdo: tirngay ........... dén ngay .. )0
Tén thudc, ham So6 gidy | Pon | S6 lwong thudce S0 1;‘“-“3g S? lu;ong t‘hu(’>c S0 ;lm'n,lg S6 lwgng hao hut | Tdn kho .
STT|lwgng/ndng d9, dang bao| dingky | vi |tdn kho cudi ky tl:uoc san bj tra l,al tu: cac; xuat l‘)an’ (héng, v&, hét han| cudiky Gh,l
ché, quy cich déng goéi | lwu hanh | tinh | bdo cio truée xuat’trorrlgky co sy kl,xac trong’k}: bao dung, tiéu hity)’ | bdo cdo chu
bio cdo (néu cd) cdo

(10) = (5)
(1) ) (3) (4) (%) (6) (7 ) ® + Eg% + (7)1 (10)

~—@&-©

Ghi chu:

* Néu c6, phai bdo cio chi tiét, cu thé nhw sau:

- C6t (8): C6 phu luc dinh kém ghi 16 Danh séch chi tiét tén, dia chi khich hang, mréc xuit khau (461 véi thube xuét khu), sb luong thube mua theo ting
thoi diém trong ky béo céo tir co s& nhap khéu.

- C6t (9): C6 phu luc dinh kém béo céo chi tiét vé sé luong hao hut dbi véi timg 1y do hao hut (héng, v&, hét han ding, tiéu huy).

** Bao cdo trong ky 01 nim trwéc thoi diém lap bdo cdo d6i véi thude thude danh muc thuée, dwge chit trong Danh muc thude, dwoe chit bi
cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vue.

Noi nhin: ] ] ey REAY ... . thang... .... nam.....
-BO Y t&; NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

- Luu tai co sé. (Ky tén, déng ddu)
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MAu s6 41 Phu luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S&:
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU
Kinh giri: B6 Y té.

(Co s& nhap khéu) kinh dé nghi B Y té xét duyét cho nhép khau dugc liéu, ban thanh pham dugc ligu dé ........ (Do
theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén dwoc liéu
STT | (tén tiéng Viét) | Bo phian dung
3)

Tén co s& cung cap -
Tén nwdc cung cap Ghi chu

*)

Tiéu chuan| Tén co sé san xuat -
K A ~ 3 K
chat lwgng| Tén nwde san xuat

Tén khoa hoc |Pon vi

(tén La tinh) | tinh | >0 1X9M8

1

Ctra khiu du dinh s& nhap khiu (ghi rd tén san bay, hai cang):

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat veé:

1. Ngudn gbc, chit luong ctia nguyén liéu lam thudc d& nghi nhép khau, tinh chinh xac, hop 1& ctia cic théng tin, gidy t& trong
hd so d& nghi cip phép nhap khiu, sir dung duoc liéwban thanh phdm duogc liéu d& nghi nhap khiu ding muc dich va thuc hién céc
quy dinh khéac cta phap luét cé lién quan.

2. Thudc thanh phim san xuét tir duge liéw/ban thanh phim duoc liéu nhap khau chi dé xuét khau, khong luu hanh tai Viét Nam (5).

] BOY TE‘; ...... , ngay... thang... nam......
Chap thuén don hang nhép khau gom..... trang.... khoan kém NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Cong vén s0...../.... ngay.... thang.... ndm....cta B Y té (Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUGNG
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Ghi chii:

(1) Dién muc dich nhép khiu phu hop:

- Bé 1am mAu kiém nghiém, nghién ctru thudc

- D& san xuit thudc xuit khiu

- D& san xuat thubc phuc vu yéu ciu qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa
- Lam mAu kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- D& san xuét, nghién ciru san xuit thubc (dbi v4i ban thanh phdm duoc lidu)

- Céc trudmg hop khac (d6i véi duoc lidu)

(2) Dién s Diéu tai Nghi dinh twong tmg véi hinh thirc nhap khiu

(3) Dbi véi ban thanh pham dugc lidu ghi dang bao ché, tén dugc liéu bang tiéng Viét va tén khoa hoc, bd phan ding, ham luong/khédi lugng cia timg
duoc li€u. Trudong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén dugc liéu cia nude xuat khiu.

(4) Chi yéu ciu trong trudng hep nhap khau dugc lidu, ban thanh phdm dugc lidu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu ciu trong trudng hgp nhip khau dugc lidu, ban thanh phdm duge lidu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.
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Miu s6 43 Phu luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

SO: e

PON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh gtri: Bo Y té.

(Co s& nhap khéu) kinh d& nghi B Y t& xét duyét cho nhap khiu ta duge, vé nang, bao bi tiép xuc truc tiép v6i thudce, chét
chuan sau:

Ten nguyén lleu bao bi N . . p
guy ’ Tén co sé sin xuat -

STT [tiép xiic tryc tlep véi thube, Pon vi tinh S6 lirong Tiéu chuin chit lrong n L, P Ghi chu
chit chuin Teén nwéc san xuat

1

3

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phéap ludt vé ngudn gdc, chat hrong cia ta duge/véd nang/bao bi t1ep xUc
truc tlep v6i thude/chat chuin d& nghi nhap khiu dé nghi nhép khéu, tinh chinh xac, hop 1€ cia céc thong tin, gidy to trong hd so dé
nghi cap phép nhap khau, st dung t4 dugc/vo nang/bao bi tiép xtic truc tidp véi thube/chit chuin dé nghi nhép khiu ding muc dich
va thuc hién cac quy dinh khéc cua phép luét c6 lién quan.

BOYTE :
Chép thuén don hang nhap khéu gdm..... trang.... khoan kém theo , ngay... thang... nam......
Cong vin sb...../.......... ngay.... thang.... nim.... cia Bo Y té. NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN
Ha N¢i, ngay... thang... nam... (Ky tén, dong dau)

BO TRUONG
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DANH MUC

MaAu s6 46 Phu luc IIT

Nguyén liéu dé san xuét thudc theo hd so dang ky thube da co gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam dwoc nhap khau
khong phal thuwe hién cip phép nhap khau(l)/
Nguyén li€u lam thudc phai kiém soat dic biét dé san xuat thuoc theo ho so dang ky thudc

da co glay dang ky lwu hanh tai Viét Nam phai thuc hién cAp phép nhip khiu

€9

S6 gidy dang | Hiéu luc Gidy Tén nguyén liéu Tiéu chuin A . A Pia chi co sé A (2 A
. 5 = . 5 X J \ Tén co s& san xuat - £ Tén nwde san xuat
STT | ky Ivu hanh dang ky luu lam thuoc dwge chat lwong cda neuvén lica san xuat nouvén lida
thudc hanh thuéc (3) cong bb (4) nguyén liéu (5) guyen Q¢ nguyén lidu (6) guyen Q¢
1.
2.
Ghi chi:

(1): Ap dung ddi v&i Danh muc nguyén liéu lam thudc dugc nhép khau khong phai thuc hién viéc cap phép nhép khau.
(2): Ap dung d6i v&i Danh muc nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dic biét phai thuc hién viéc cap phép nhép khiu.
(3): Trudong hop thubc dung dé cong bd nguyén lidu cé van ban gia han, duy tri hidu huc sé gidy dang ky luu hanh ma hiu luc mdi nay chua duoc cip
nhat tai Danh muc dugc B6 Y té cong bd thi hiéu luc tai cOt (4) dugc phép tu ddng ap dung theo hidu luc mdi.
(4): Tén nguyén li€u lam thubc co6 thé 14 tén chung quoc té (INN) hodc theo tén theo danh phap Viét Nam va c6 thé kém theo tén thuong mai.

(5): Pbi v4i nguyén ligu 1am thubc ap dung tiéu chuén duoc dién, co s& nhip khiu duogc phép nhép khiu nguyén liéu co tiéu chuin chét luong cdp nhat
hon (nim ban hanh mdi hon hoic s phién ban dugc dién cao hon). Vi du: Tiéu chudn chét lugng céng b 1a USP 30/BP 2012, co s& dugc phép nhip
khiu nguyén lidu cé tiéu chuin chét lwong USP 30, 31, 32..
(6): Chi 4p dung d6i véi nguyén ligu 1a duoc chét gy nghién, duoc chit hudng than, tién chit dung lam thube.

../BP 2012, 2013, 2014...
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MAiu s6 47 Phu luc III

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO NHAP KHAU
Po6c 1ap — Tw do — Hanh phuac

BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh gui:

-BoY té;

- Vién kiém dinh Qudc gia Vic xin va Sinh phim y té.
1. Tén va dia chi co s& nhap khiu:
2. Théng tin v& nguoi 14p bao céo:
- Ho va tén
- S6 dién thoai lién hé:
(Co s& nhap khiu) bao cdo vé sb

s 54/2017/ND-CP nhu sau:

Juong vic xin nhap khiu theo quy dinh tai diém a khoan 21 Piéu 91 cia Nghi dinh

Théng tin vé gidy ding ky luu
. hanh hoac phép nhip khau S6 lrong
Tén vic Tén Tén co S6 gil . Nga , Nga thubc con c6
! coséd | 02ldY | Noay sé Thoi | ecn | 20 | S Cira g2y ot
xin, D - so cung | dang ky 2 <A So 16 san 2 gri thé nhap
. on san £ . cap lwong diém . £ lrong | khau = Y
dang bao . £ cap, luru hanh h A san xuat, A A mau khau tiep
STT P vi xuat, X N phép — dwoc nhap £ nhap nhap .2 X
che, quy . . nuoc hoic so x IS z xuit han 2 % kiem theo giay
; tinh | nwéc £ A e, Ngay cap Kkhau \ khau | khau . . A
cach R xuat giay phép FIAA I dung dinh phép nhap
a6 . san 2 A hét hiéu phép Z .
6ng goi £ khau nhip khau*
xuat 2 luwc D
khau
Ghi chu:

(1) Chi 4p dung déi véi truomg hop nhap khiu vic xin theo hinh thitc gifly phép nhép khéu chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.
Y , ngay... thang... ndm......
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN

NGUOI LAP BAO CAO
(Ky tén, dong dau)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

Mau s6 48 Phu luc IIX

BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

1. Tén va dia chi co s& nhap khiu:
2. Thoéng tin vé nguoi lap bao céo:

- Ho va tén

- S& dién thoai lién hé: o ’ , ’ 7 ’
(Co s& nhép khau) bao céo veé s6 luong thudc dugc nhép khau theo hinh thirc gidy phép nhép khéu chua c6 gidy dang ky Iuu
hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai di€m a khoan 21 Diéu 91 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

Kinh giri: B6 Y té.

Théng tin vé gifiy phép Sér lwgng
Tén thuéc, | Tén hoat Tén | Tén co nhap khiu Thoi | oz.. | Sé Cita | thudcconcé
dang bao chat*, Don €o so so cung £ KNgay' So diém So, 16 luwong khiu thi nhgp
STT | ché, quy nong do vi san cap, S6 | cap phép | lwong nhap san nhap nhép khau tiép
cich déng | hodc ham | tinh | X44b mrge | gidy | —Ngdy | duge | a1 WAt g in | khdu theo giay
g6i hromg, awoc xu?t phép | het hiéu cap phép ?hap
: san xuat khau lwe phép khau

* Pbi véi thube duoc liéu, thuoc co truyen Ghi tén duoc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truong hop khéng c6 tén tiéng

Viét thi ghi theo tén ctia nude xuit khiu kém tén khoa hoc. Péi v&i ban thanh phdm duoc lidu, ghi thém dang bao ché.
thang... nam

NGUOI LAP BAO CAO

, ngay...

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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MAiu s6 49 Phu luc ITI

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phiic

Sé: ...
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN

(Tor ....dén..............)

Kinh giri: B Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuit nhdwnhap khiu:
2. Thong tin vé& ngudi 1ap bao cio:
- Ho va tén
- S6 dién thoai lién hé:
(Co s& xuét khau/nhap khéau) bao cao vé sb lugng vac xin dugc xuit khawnhép khiu theo quy dinh tai diém b khoan 21 Diéu 91
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuat khau vac xin:

Tén thudc, So6 giz"iy dang ky luu Pon vi ) Neay xuit Tén o SO Tén co sé& Cira khiu
STT dang bao ché, Chi dinh hanh/So6 gidy phép MV 186 hwong| B 2 san xuét - nhép khiu - ra kha
C oL . . : N 2 X tinh khau A . A . xuat khau
quy cach déng goi nhap khau, ngay cip Tén nwéce Tén nwéce

2. Nhap khau véc xin:
STT| Tén thubc, dang | Chi | S6 gidy ding ky luu | Pon | So S616| Han | Ngay | S& lwong ton Tén co s& Tén cosé | Cira khau
bao che, quy dinh | hanh/So gidy phép |vi tinh|{lwgng dung | nhap kho tai théi san xuit - | cung cip — nhép khiu
cach déng goi, nhap khau, ngay cip khiu | diém lap bso Tén nwdée Tén nude
cdo san xuét

R , ngay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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MAiu s6 50 Phu luc IXI

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

SO: .

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(T ..... den ...... )

Kinh giri: B6 Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuit khdu/nhép khiu:
2. Thong tin v& ngudi 14p bio céo:
- Ho vatén

- S6 dién thoai lién hé:
(Co s& xuat k}}éu/nhélp khéu) bao céo vé s luong thudc/nguyén liéu 1am thude duoc xuit khéu/nhép khau theo quy dinh tai
diém b khoan 21 Biéu 91 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuht khAu nguyén liéu lam thubc:

Tén nguyén Tén Tén Tle;}l Tén Tén nwée So‘ g1y 931.1,<g ky lfm S6 lwong . z
i Ta - . chuan a v A N hanh/So6 giay phép DPon £ Cira khau

STT liéu lam co so nudc chit co' s0' nhap nhép xuét khiu. neiy i : tinh xuat At Kha
khéu khau >Ngdy cap | vitin khiy | Xuathau

X - X 2 £
thuoc (1) | san xuat | san xuat lrong (néu c6)
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2. Xuét khiu thubc:

Tén thudc, Tén < A « Tén S6 gidy dang ky .| Sé Cira
X Ay = . Téen Tén Tén . X £ L DPon vi 3
noéng do hoic hoat Quy cach - . A nwoc luwu hanh/So giay .+ - | lwong khau
STT L P . ve co S& nuwdéc co s& nhap o . £ 2 tinh r: £
ham lwong, chat déng goi sin xudt | san xut khiu nhap phép xuat khau, xuat xuat
dang bao ché (2) khau ngiy cip (néu co) khiu khiu
3. Nhap khau nguyén liéu lam thudc:
~ ~ Py P ~ - T A A aw , J 4
P Teg nguyén T:en . Tén nwée | Tieu chuin 'I,‘en co | Tén nuéc So‘ giay gal.l ky l}ru Do:n So lu;qng Cira khiu
STT liéu lam o' s& san san xuit | chat lwonm s¢ cung xuat hanh/So giay phép vi nhap nhép kha
thude (1) xuat ng cap khau xuét khiu, ngay cip | tinh khiu 4p Khau
4. Nhap khiu thubc:
n A A A ~ Z >
Te[i thuuoc, nong Tén Quy Tén Tefl Ten, Tén nuwée - Sé glay diang. ky Pon So Clga
dé hoac ham cach . nwéc co SO £ luru hanh/S6 glay . lugng khau
STT lwong, dang bao hoat don co SO san cun xuat hép nhap khau Vi ha ha
wong, aang chit (2) D€ | san xuit £ e khéu phcp nuap xhat, tinh naap nagp
che g6i xuat cap ngay cap khiu khau

...... , hgay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)
Ghi chu:

(1) DBbi véi dugc liéu ghi tén dugc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén ctia nuéc xuit khiu ke
tén khoa hoc. Dm v4i ban thanh pharn dugce li€u, ghi thém dang bao che

(2) Pbi voi thudc duoc liéu, thube cb truyen Ghi tén duoc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa ‘hoc). Truong hop khong ¢6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén ci
nudc xuit khiu kém tén khoa hoc. Dbi véi ban thanh phdm duoc lidu, ghi thém dang bao ché.
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Miu s6 06 Phu luc VI

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HiNH THU'C HOI THAO
GIOI THIEU THUOC“)/QUANG CAO THUOC QUA PHUGNG TIEN
HOI THAO, HQI NGHI, SU KIEN GIGI THIEU THUOC®

Tén co quan Xac nhan:......cceeveveevviverreeeenrenne

X4c nhén ndi dung thong tin thudc theo hinh thic hoi thao gidi thiéu
thuc! )/que’mg cao thuoc qua phuong tién hdi thao, hdi nghi, su kién gidi thiéu
thude @

STT | Tén thudc | S6 gidy ding ky lvu hanh/gidyphép nhap khiu thube

1
Pon dé nghj sb:
Tén co s& de nghi xac nhan:
Dia chi:
S6 glay x4c nhén:
Pia diém to chitc thdng tin thudc!"/quang céo thuc®:
Thdi gian td chirc thong tin thudc"/quang céo thudc®: )
Tén tinh/thanh pho, ngay ..thdng...nam...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi v6 ho, tén, chirc danh; dong dau)
Ghi chi:

(1) Ap dung vdi trudng hop co quan xac nhdn 1a S& Y te
) Ap dung véi trudng hop co quan x4c nh4n 13 BO Y té.
Luu ¥: Gidly x4c nhén chi c6 gia trj ddi véi thoi gian, dia diém tb chirc hoi thao va ndi dung

d4 duoc xac nhén
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Miu s6 07 Phu luc VI

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

(Dia danh), ngay... thang ... nam ........

_ . PHIEUTIEP NHAN
VAN BAN THONG BAO NQI DUNG THONG TIN THUOC®/
QUANG CAO THUOC" CAN PINH CHINH

L. 0 SO D0+ ettt

2. Pia chi co s& ndp vin ban (trudng hop ndp hd so qua duong buu dién)......

3. Hinh thttc ndp: Truc tiép o Buu dién o

4. S8, ngady thang ndm véan ban cla co so:. e

5. Tén thubc d& nghi x4c nhan ndi dung thong tin thuoc( )/quang cao thudc®:

6. So Gidy x4c nhén ndi dung thong tin thudc®/quang cao thubc™da
duoc cip, ngay cép:

7. Noi dung thong tin thuéc(z)/quéng cao thudc¥can dinh chinh®

8. Danh muc tai liéu kém theo (néu c6)®:

NGUOI NHAN HO SO.
(Ky va ghi rd ho tén)

Ghi chii:

(1) So phiéu t1ep nhén van ban.

(2) Ap dung d6i véi d& nghi xac nhén ndi dung thong tin thudc.

(3) Ap dung dm voi dé nghi xac nhén ndi dung quang c4o thubc.

(4) Ghi tom tt c4c yéu cau can dinh chinh.

(5) Céc tai lidu chimg minh cho ndi dung cin dinh chinh (liét k& chi tiét hodic danh muc
kém theo).



A ] ] ‘ ~ MAu s6 01 Phu luc VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

V/v bang ké khai gia thudc nuéc ngoai nhap khiu vao Viét Nam

BANG KE KHAI GIA THUOC NUGC NGOAINHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh gri: B6 Y té.

Py X Iy A A F Oy - P . .z A A
Ten‘ thuoc, dgng’bao Hoat Non‘g do/ Nuée So gla?' dang }(y B({n vi Gia nhap l’((hau Gi4 ban Gi4 ban 1é du
che, quy cidch déng chit ham san xuAt lru hanh/Giay tinh thue té budn du kié Kié S
e6i lrong phép nhap khiu (CIF/FOB...)(*) n dy kién n (Néu c6)

1. Tai liéu kém theo: Bang thuyét minh v& co cdu gia (Theo MAu sé 09 Phu luc VII kém theo Nghj dinh nay)
CAC 1Al 118U KhAC KM the0 (11 CO): ettt ettt et e et e e e te e et ete e eae et et eeesse et eees @ e s estesseeeasseeeseeseneeneseesneaseeseeaeeseneeaeeeens

2. Dbi véi thube chua c6 thude cung hoat chét, néng do, ham lugng, dang bao ché trén thi truong Viét Nam, dé nghi cung cép
thong tin v€ gia nhap khau, gia ban budn tai nudc sé tai va tai cac nudc ASEAN trong truong hop c6 ban tai cadc nudce nay. Truong
hop khong ban tai cac nude nay ghi rd thong tin “Thudc khong ban tai cac nuéc ASEAN ”

Co s& cam két va chju trach nhiém truéc phap luét vé tinh chinh xac cia céc thong tin di ké khai.

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

Ghi chi:

- Ty gia ngoai té€: ... ngay .../.../...

- Gia nhap kh4u tinh theo ngoai té va ghi r5 ty gid 4p dung.

- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1& du kién d3 bao gbm thué gia tri gia ting va tinh theo VND.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach déng géi nhé nhét.

- (*) D& nghi ghi 13 loai gia nhap khau: CIF hoic FOB hoic CIP...
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Miu s6 02 Phu luc VII

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

V/v ké khai gia thudc

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

Kinh giri: Bd Y té.

Gi4 b4n 1é
duy kién
(Néu co)

Tén thubc, dang bao ché,
quy cach déng goi

Nong do/ S6 gidy dang ky
Ham luong Iwvu hanh

Gia ban budn

t chit - £
Hoat cha dir kin

Don vij tinh | Gia thanh

Céac tai 11éu kem theo:
- Bang thuyét minh vé co céu gia (Theo MAiu s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
- Tai 1iéu khéc kém theo (néu cé):

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudce phap luat v& tinh chinh x4c ctia cc thong tin da ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi vo ho tén, dong dau)
Ghi chu:
- - Pon vi tinh: Tinh theo quy cach déng gbéi nho nhét.
- Gia ban bubn, ban 1& du kién d4 bao gbm thué gia tri gia ting va gia thanh tinh theo VND.



TEN CO SO NHAP KHAU

V/v ké khai lai gia thubc
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‘ ] MAu s6 03 Phu luc VII
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phie

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUOC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh giri: B6 Y té.

Tén th’u(‘)c, dang
bao ché, quy ciach
dong goi

Hogt
chat

Nong a6/
Ham lwong

S6 gidy dang
ky luu
hanh/Gidy
phép nhip
khiu

Pon vi
tinh

Gi4 nhap khiu thwe té
(CIF/FOB...)(®

- r r ~ r ed . ‘ A’ r
Gia ban buén, ban 1é du kien (neu c6)

Nuwde san
xuat

Pa KK/KKL
lidn ké

(Ngay.../.../...)

Ke | VI
. 1| tang
khai lai (%)

Pi KK/KKL To 18 ta
lidn k& Ké khailai | 5 Re )a“g
()]
(Ngay.../...J..)
Buon Lé |Buon| Lé |Budn| Lé

CAc tai liéu kém theo Bang ké khai:

1. Van ban giai trinh 1y do ting gia va thuyét minh vé ty 18 tang gia.

2. Tai liéu chimg minh 1y do ting gia va ty 18 tang gia gbém:
- Bang thuyét minh vé co cu gia (Theo Mau sé 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

Co s& cam két va chiu trach nhiém truée phéap lut vé tinh chinh xac cia cac thong tin da ké khai.

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

Ghi chu:

- Ty gia:

.ngay .../...[...

- Gia nhap khau tinh theo ngoai té va ghi 16 ty gia ép dung.
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1¢ du kién da bao gdm thué gia tri gia ting va tinh theo VND.
- (*) D& nghi ghi 13 loai gi4d nhap khéiu: CIF hodc FOB hoac CIP..
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) ] ‘ ] MAu s6 04 Phu luc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - T do - Hanh phic

V/v bang ké khai lai gia thudc

- Khai la1 g1a thuoe. . , Ngay........ thang......... nam 20....
san xuét trong nudc

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Uy ban nhan dan tinh/thanh ph6 ...

Ten thube. d Gia thanh Gi4 ban budn,ban 1é dw Kkién (néu cé)
én thuoc, dang £ A . =
R £ ° A A So giay | Don vi N .~ | Pa KK/KKL
bao ché, quy | Hogt | Nongdd/ | g5,01y | tinn | PAKKKKL | .. | Tyl lidn ké K& Khai lai | Ty I¢ ting (%)
cach dong géi chat Ham lwong Jua hanh lien ke khai lai tang (Ngay.../../....)
ay../...... : %
(Ngay ) %) | 'Buén | Lé | Buén | Lé | Buon | Lé

Cac tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Vin ban giai trinh 1y do tang gia va thuyét minh vé ti 1¢ tang gia.
2. Tai liéu chimg minh ly do tang gia va ti 1€ tang gia gdm:
- Bang thuyét minh vé co ciu gia (Theo Mau s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

Cor s& cam két va chiu trach nhiém trudce phéap luat vé tinh chinh xac clia cac thong tin da ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi 6 ho tén, déng dau)
Ghi chii: , , ‘ ,
- Gia ban budn dur kién va gia ban 1é du kién da bao gom thué gia tri gia tang va tinh theo VND.
- Gia thanh tinh theo VND.




(Kem theg)
ngay fz 1 %

T

Phu luc III

THEO NGHI PINH SO 91/2016/ND-CP
THANG 7 NAM 2016

hi dinh s6 155/2018/NP-CP

g 11 nam 2018 cua Chinh phu)

<’+‘

NG:& /

Mau s6 01 Phu luc I

Vian ban cong bo du dieu kién san xudt ché pham

Mau s6 03 Phu luc I

Vin ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém

Mau s6 04 Phu luc I | Vin ban dé nghi dang ky luu hanh méi
Mau sb 05 Phu luc I | Van ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung
Mau s6 06 Phu luc I | Vin ban d& nghi ding ky gia han s6 dang ky lwu hanh
Mau s6 08 Phu luc I | Van ban cong 7bé (\iﬁ diéq kién cung cép dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham
Phu luc VI Bdo c4o qua trinh luu hanh
Phu luc VII Yéu cau ddi véi gidy ty quyén
Phu luc IX Huéng dan céf:h ghi nhan hoa chit, ché phém diét con
trung, di€t khuan
Phy luc X Phiéu tra 151 két qua khao nghiém




MAu sb 01 Phu lyc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phic

oy NEAY......... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Du dieu kién san xuat che pham

Kinh gui: ............. 2 e
L TEI CO SO: v ettt et ettt ere et et eresreere s enes
DPiachitrusd: .................. ettt e
Dién thoai: ....ccoeevvivveriiiiie Fax: oo
Email: ...ocoooveriirieeeeeees Website (€U €O): v,

2. Ngudi dai dién theo phép ludt clia co s& san xuét:

HO VA 817 oottt ettt et
Dién thoai cd dinh: v, Dién thoai di dong: ........cccovvvevrnnnn.
FaX: .o, Email: ..o,
3. Dia chi nOi SN XUAL: «veoveereeeeeeeeees ettt
4. Cong b 1an dau [’
Céng bb lai O sb phiéu tiép nhin...... S
5. Céc ché phédm do co s& san xuét:
STT Loai ché phim (Quymo Ghi chi
(coe vuenannns /nam)

1 Diét con trung O

2 | Diét khudn O

' Dia danh

286 Y té noi co so san xuét dat nha xudng san xudt

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

*Néu tring véi dia chi noi ddng ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”
> Panh d4u vao 6 cong b lan dau hodc cong bd lai

¢ Ghi sb phiéu tiép nhén ctia 1an cong bd gén nhét

"Pon vi trong luong hoiic thé tich



Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016
cua Chinh phu, ching t61 cong bd co so san xudt cha ching toi du dleu kién
san xudt ché phim va giri kém theo vin ban nay bo hé so gdm cdc gidy to sau:

1 | Vin ban cong bo du diéu kién san xuat ché pham

2 Ban ké khai nhéan su

Vin ban phén cong nguoi dieu hanh san xuat (doi voi co
sO san xuat hda chat nguy hiém)

4 | So d mit bing nha xuéng, kho

Gidy to chimg minh tuin thi quy chuin k§ thudt vé

HE NN

khoang cach an toan (dbi véi hoa chit nguy hiém)

Danh muc c4c bién phap phong ngira, tmg phé su ¢b héa

[]

chét hoic ké hoach phong ngira, img phé su ¢ héa chét

Co s¢ cong bo du dicu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh
xdc cla céc tai liéu trong ho so cong bo.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)



MAiu s6 03 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

ey NEAY....... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién thuc hién khio nghiém

Kinh gtti: B6 Y té (Cuc Quan 1y méi trudong y &)
L. TN CO S vttt sttt e eb e et ens SO
D1a Chi trU ST oottt
Dién thoal: ....cooevveevveiveieiinn FaX: oo
Email: c.coovoveieivininiieccree, Website (08U CO): vvvveeeeeereeeer e,
2. Cong bé lan dau O0°
Céng bb lai O s6 phiéu tiép nhan......°........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 théng 7
nidm 2016 cua Chinh phu, chung t6i cong bb co s khao nghiém cua ching toi
du didu kién thuc hién khao nghiém ché pham va giti kém theo van ban ndy
bd hd so gdm cac gidy to sau:

1 | Vin ban cong b du didu kién thuc hién khio nghiém

Danh muc tén cdc quy trinh khao nghiém ma co s& c¢6 kha nang
khao nghi€ém
3 | Ban ké khai nhan su
Gidy chimg nh4n dat tiéu chuan ISO 17025: 2005 hogc tiéu
chuan ISO 15189: 2012 hodc phién ban cép nhat

Co s& cong bd du diéu kié‘n thuc hiér} khao nghiém xin cam két vé tinh
chinh xac cia céc tai liéu trong ho so cong bo.

2

4

L) ] [

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén va dong dau)

' Pia danh
2 Panh d4u vao 6 cdng bd 14n dau hodc cong bd lai
3 Ghi sb phidu tiép nhan cua 14n cong bd gln nhét



MAu s6 04 Phu luc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI

Kinh giti: B Y t& (Cuc Quan ly mdi trudng y té).

2, dé nghi ding ky luu hanh méi ché phém nhu sau:
1. Tén thuong mai:.......... ettt
2. Thanh phan va ham luong hoat chit (%):.......... RS
3. Dang chd PhAM: .7 ..o
4. Quy cach dong goi: ........ e e et
5. Tén co s& san xuat ...................................................................................
6. Dia chi noi san xuét............. Dién thoai:.........cccvvenenee. Fax:....ooooenean.
7. TEN CO SO AANEZ KY: coveevieeeieeee e
8. DA Chiieeeeecic e
9. Dién thoai: ....c.ccoevvvveevecririerecreerenn, FaxX: oo
10. Tac dung ctia ché pham ............ LR
11. Han ding clia ché pham .......... e
12. Xin nhap khau (néu co)................. T ettt
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truec tiép, ghi ¥d ho tén va dong ddu)
'Pja danh

’Ghi tén co s& dang ky
*Pdi véi ché pham nhap khiu, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy ching nhan luu hanh tu do
da duge clp
* Chi ghi céc hoat chét va phu gia ¢6 téc dung cong hudng. Ham lwong hoat chét ghi du6i dang %
va ghi 5 theo khéi luong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khéi luong/khéi lrong (kI/kl hodc w/w) hodc thé
tlch/thé tich (tt/tt hodc v/v) tly theo tinh chét cia ché pham.

> La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach dong géi. Vi du, dang thanh phim trong
binh xit la dang 16ng, nhang mudi 12 dang rin. i véi cac ché pham diét con trung c6 dang ché
phim nhu nhii diu, huyen phi... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cla
dang ché phém bing tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

Gh1 rd dang chai, goi, toi... va kém theo dinh lugng

7 Ghi ngén gon tac dung cia ché phim va ghi ro pham vi st dung la gia dyng hay y té hoic ca hai.
V1 dy: diét mudi dung trong gia dung; rra tay sat khuan dung trong gia dung va y té.

® Ghi 15 bao nhi€u ndm hodc thang ké tir ngay san Xuit.
’Néu c6 can ghi rd nhap khéu ché phim (d6i v6i ché phdm nhap khiu) hay nhap khdu nguyén liéu
dé san xuét ché pham dé lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gdm céc thong tin sau:

TT Tén thuong mai Ham lugng | Pon vi S6 lugng Tén, dia chi nha
hoat chat tinh san xuat




MAu s6 05 Phy luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap - Tw do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quén Iy méi trudng y té).

......... 2..........d¢ nghi ding ky luu hanh bd sung ché ph4m nhu sau:
1. Tén thuong mai:......ccceceoevverccnncnnnnnan, e
2. Thanh phén va ham lugng hoat chat (%):.....ovveeveennen.. R
3. Dang ché phdm:. .....ccoovvovvvreennnnee. e
4. Quy cach dong goi: .....ccovevveveveniiiren, G e
5. Noi dung dé nghi dang ky luu hanh bé sung: ............. L
6. S6 dang ky luu hanh:............ccooo........ CO gia tr] AN,
7. TEN CO SO SAN KUAL: ... eee e eeees s eseeeeseeens
8. Pia chi noi san Xuat: .................... Pién thoai:................. FaXioovonnnn
9. Ten co sGF AANG KY: cvovvieeiieciinereie e
10, P1a Chi: oo
11. Dién thoal: ...cccoeeveeveiicicreeieren e, FaX:iiiieiecceeeseee e

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va dong dau)

' Dia danh

2 Ghi tén co s ding ky

3 Pbi v6i ché phdm nhap khéu, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy ching nhan lwu
hanh tw do d4 duoc cip

4. Chi ghi cac hoat chét va phu gia ¢6 tac dung cong huong.

- Ham luong hoat chét ghi dudi dang % va ghi rd theo khéi lwgng/thé tich (kl/tt hodc
w/v), khdi luong/khdi Iwong (kl/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo
tinh chit ctia ché phém
> La dang thanh phém trong bao bi, khong ghi quy cach déng goi. Vi du, dang thanh pham
trong binh xit la dang 16ng, nhang muoi la dang ran. Déi véi cac ché pham diét con tring
¢6 dang che pham nhu nhii déu, huyen phu... thi ghi dang ché phim bing t1eng Viét kem
theo tén viét tit ciia dang ché phim bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

§ Ghi r3 dang chai, géi, thi... va kém theo dinh lugng
7 Ghi 13 c4c ndi dung dé nghi thay dbi vé s& hitu gidy chimg nhan, tén thuong mai, dia chi,
thong tin lién lac, tac dung, chi tiéu chit lwong.



MAu s6 06 Phu luc I

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B6 Y € (Cuc Quan ly méi truong y té).

...... ?... @& nghi ding ky gia han s6 ding ky lwu hanh ché phdm nhu sau:
1. Tén thuong mai:.......ccowcvveveriniernennenn. et
2. Thanh phan va ham lugng hoat chat (%6):.......orvveeerrrrenneas e
3. Dang Ché PhAM:. .o e
4. 86 ding ky luu hanh:......cccovceeennee. CO @A tr] AN,
5. Céc thay dbi trong qua trinh luu hanh:............... RRRRRUURRURRRY
6. Tén co s san xuat ...................................................................................
7. Bia chi noi san xut............. Dién thoai:........c.......... FaxX:..coooovvinnnnnn
8. TEN €O SE AANZ KY: vt s
0. PHA CHIL oot
10. Dién thoai: .....cocevvevvvveirnnnne, | O b ST U
11. T4c dung cia ché pham: 87 ...........................................

12. Han st dung:

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

NGUGI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)

'Pia danh
2Ghi tén co s& dang ky
*Béi vi ché phdm nhap khiu, ghi chinh x4c tén thwong mai theo gidy chimg nhan luu hanh tu do
dﬁ dugce clp

% Chi ghi céc hoat chit va phu gia ¢6 tac dung cong hudng,
- Ham lugng hoat chét ghi duéi dang % va ghi rd theo khéi luong/thé tich (kl/tt hodc wiv), khéi
luong/khm lvong (kl/k! hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (t/tt hodic v/v) tity theo tinh chét ciia ché
phim.
°La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach déng goi. Vi du, dang thanh phdm trong
binh xit 1a dang [ong, nhang mudi 14 dang rin. i véi cac ché pham diét con trung ¢ dang ché
phim nhu nhii dau, huyen phi... thi ghi dang ché pham bang tiéng Viét kém theo tén viét tat ciia
dang ché phdm bang tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).
SLiét ké cac thay dbi trong qua trinh Iuu hanh, ghi 3 c4c thay ddi da dugc chdp thuén, céc thay ddi
chua duoc chip thuan,
” Ghi tac dung ciia ché phim nhu Glay ching nhén dang ky lwu hanh.

® Ghi 15 bao nhiéu nim hoc thang ké tir ngdy san xuat.



o , ~ Mius6 08 Phylucl
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

vy HEAY....... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién cung cip dich vu diét con tring, diét khuan bing ché phim
Kinh gui: ............. e
L T8N CO SG: vttt ettt et
Dia chi tru so: oot ettt
Dién thoai: .....ccocovvvecvieriiirienee, FaX: oo
Email: ..o Website (U CO): v
2. Céng bb lan dau O°
Céng bb lai Osé phiéu tiép nhén...... e

Sau khi nghién ctu Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cia Chinh pht, chung t8i ¢éng bd co sd cua chiing td1 du diéu kién
cung cap dich vu diét con trung, diét khuén bang ché phdm va giri kém theo
van ban nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

| | Vanban cong b6 du didu kién cung cép dich vu diét c6n B
trung, diét khuan bang ché pham

) Danh sach ngudi duge tap hudn kién thirc c6 x4c nhan cua B
chu co so

Co s& cong bd du diéu kién cung clp dich vu diét con tring, diét
khuén bang ché pham xin cam két vé tinh chinh x4c cta céc tai liéu trong ho so
cong bo.

NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén va dong dau)

' Dia danh

284 Y té noi co s¢ cung cp dich vu djt tru s&

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép
*Péanh déu vao 6 cong bd lan ddu hodc cong bd lai

> Ghi s6 phiéu tiép nh4n cta 14n cong b gan nhit



Phu luc VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phiic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan ly mdi trudng y té).

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

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

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

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

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

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

Thai gian Don vi S6 lwong S6 lwong Vi pham phap luat vé
san xuat/nhip | tinh | sin xudt/nhip | tidu thu héa chat, ché phim va
khau khiu hinh thirc xi phat
Nam 20......
Nam 20......
Nam 20......

Tong cong

Ching t6i cam két céc ndi dung néu trén 1a ding. Néu sai, ching toi
hoan toan chiu trach nhiém trude phép luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
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i Phu lue VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Keém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phi)

1. N§i dung:

Gidy ty quyén phai c6 diy du cic ndi dung sau:

- Tén, dia chi chu s& hitu ché phim.

- Tén, dia chi cua td chirc, ca nhan duge ty quyén.

- Phamviuy quyén (ding tén déng ky luu hanh ché phim tai Viét Nam
do1 voi truong hop Uy quyén dang ky).

Tén thwong mai cia ché phdm dugc ty quyén.

Dia chi co s& san xudt ché pham.

Thoi han uy quyén.

Cam két chi s& hitu ché phim cung cép ddy du hd so théng tin ché
pham cho t6 chirc, ca nhan dugc uy quyén dé thuc hién viéc dang ky luu hanh.

- Tén, chitc danh, chit ky truc tiép clia nguoi dai dién cho bén uy quyén.

2. Truong hop chit s& hitu ché phédm da Gy quyén cho mét co s¢ dang ky
fwu hanh ché phdm tai Viét Nam va da duoc cip sb dang ky luu hanh; trong
thdi han sb dang ky luu hanh con hiéu luc, chu sé hitu iy quyén cho don vi
khéc dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo vin
ban chip thuin khéng tiép tuc ding tén ding ky luu hanh va dé nghi rit sb
dang ky luu hanh ciia co s¢ dang sé hitu s6 ding ky lwu hanh ché pham.

3. Hop phap hdéa lanh su:
Giy uy quyén cla co s& & nude ngoai phai dugc hop phap hoa lanh su

theo quy dinh, trir truong hop duge mién hop phép hoa lanh su theo diéu wdce
quoc té ma Viét Nam la thanh vién.
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Phu lue IX
HUONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Hoéa cht, ché phim luu hanh trong nudc, xudt khau, nhap khu phai ghi
nhén pht hop véi quy dinh vé ghi nhan hang héa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngdy 14 thang 4 ndm 2017 cta Chinh pht va huéng dan ctia hé thong hai hoa
toan cau v& phén loai va ghi nhin héa chat theo quy dinh cia B truong BO
Cong Thuong. Ngoai ra, nhin hoa chat, ché phdm phai dap tmg cac yéu ciu sau:

1. POI VOI CHE PHAM:

1. N6i dung bét bude phai ghi trén nhén:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phén, ham lugng hoat chét;

¢) Tac dung va huéng din st dung;

d) Huéng dan bao quan;

d) Thong tin canh bdo v€ nguy co gy hai dén strc khoé con nguodi va
moi truong;

e) Bién phép xu 1y khi bi nhiém ché phim;

g) Tén co so san XUAt, dia chi noi san xuét;

h) Tén, dia chi ctua co s& dang ky;

i) S6 16 san xudt;

k) Ngay, thang, nim san xudt hodc thdng, nim san Xuét;

1) Han st dung;

m) Sé ding ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thitc nhan:

a) Cac tir, ky tu tao thanh tén thwong mai phai dwoc viét lién tuc theo

dung Van ban d& nghi ding ky luu hanh, c6 chiéu cao tdi thiéu bang ky tu 1én
nhat trén nhén;



b) Nhan phai duoc in 16 rang, dé doc, khdng bi me nhat, rich nét trong
qua trinh luu thong, bao quan, van chuyén va s dung, chiéu cao chit khong
dugc thap hon 0,9 mm;

¢) Nhin phai duoc gin chit hodc in trén bao bi ché phém;

d) Nén nhan khong dugce diing mau tring véi mau chi d6 ddc ctia ché pham.

3. Biéu twong do dc trén nhin theo phin loai ciia T6 chirc Y té thé gioi

Dbi véi cac ché phdm diét con tring c6 do doc thude nhém I, 11, 1T theo
phan loai cia T6 chirc Y t€ thé gidi thi nhdn phai ghi thém cac hinh tuong
biéu hién d§ déc nhu sau:

a) Vach mau chi do doc dit & phan dudi cung cia nhin va c6 d dai
bang do dai cua nhan, chiéu cao tuong dwong 10% chiéu cao cua nhén;

b) Céc hinh tuong biéu hién d6 ddc va canh bao twong Umg ctia mdi loai
ché pham phéi dat & phia trén tén thirong mai cia san pham nhu sau:

Do doc Vach mau
Nhém doc Ia, Ib | R4t ddc Hinh tuong mau den
trén nén mau trang Pd
Nhom doce 11 Déc cao Hinh tuong mau den
trén nén mau trang Vang
Nhoém doc [T Nguy hiém Hinh twong mau den

trén nén mau trang

Xanh lam
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I1. POI VOT HOA CHAT:

1. Noi dung bit budc phai ghi trén nhén:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phan, ham lugng hoat chét;

¢) Huéng dan bao quén;

d) Thong tin canh bdo vé nguy co gay hai dén strc khoé con ngudi va
mdi truong;

d) Tén co sd san xuét, dia chi noi san xuit;

e) Ngay, thang, nim san xuét hoic thang, nim san xuat;
g) Han st dung.

2. Hinh thirc nhan:

a) Nhan phai dugc in rd rang, dé doc, khong bi md nhat, rdch nét trong
qua trinh luu théng, bao quan, van chuyén va st dung, chiéu cao chir khong
duogc thap hon 0,9 mm;

b) Nhén phai duoc gin chit hoic in trén bao bi hda cht.
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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 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi)

PON VIKHAO NGHIEM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phiuc

......... , hgay thang nam.........

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kem theo két qua khao nghiém chi tiét)

I. Tén héa chit, ché phdm khao nghiém:

1. Tén mau Khao Nghidm:.........uvuveneeeeiiiii e
2. Thanh phan va ham Juong hoat chat:.............ccccoeeieiiiiiniiin,
3. TN TNA SAN XUAL: . ....eeee ettt
4. Dia chi nha AN XUAL:. ........ooiiiiiii i,
5. Ngay san XUAL ..o
6. Han st dung:......cooovniiniiiii e
7. Sb lwgng miu st dung trong thir nghiém va lwus................oooeen
II. Muc dich khao nghiém:

II1. Pon vi yéu cau khao nghiém:

IV. Pon vi khao nghiém:

V. Ngay va dia diém khao nghiém:

VI. Liéu lwgng va phwong phap sir dung:

VIL Két qua:'

1. Hiéu luc:

An toan:

P Két qua phai ghi chi tiét cach danh gi4 va két qua danh gid hidu luc cua héa chét, ché
pham d61 véi con tring thir nghiém theo liu lwong va phuong phép st dung ghi trén nhén
ché phim; cach danh gia va két qua dénh gi4 tic dung phuy cla ché phim thtr nghiém dbi
vOi ngudi tham gia thir nghiém.
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VIII. Két luin:

1. Hiéu luc:?

2. An toan:’

3.Y kién dé xut:*

TRUGNG PHONG THI NGHIEM ~ KHOA/PHONG GIAM OC/
VIEN TRUOGNG

2 Tom tat két luan vé& hiéu luc cia ché phdm theo timg phuong phap sir dung va liéu luong
sir dung.

3 Tém tit dénh gid vé tic dung phu ciia ché pham dbi véi ngudi tham gia thir nghiém.

% Phai ghi & ché phdm c6 thé dugc ding ky luu hanh hay khong va véi muc dich, phuong
phép va liéu [wgng sit dung nhu thé ndo cin cit trén két ludn vé hidu luc va an toan.



. PhuluclV .
M THEO NGHI DINH SO 89/2018/ND-CP
25 THANG 6 NAM 2018

TEN DON VINHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap- Ty do — Hanh phic

VIV s e, , NEAY......... thang......... nam 20...
VAN BAN DPE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giti: B8 Y té (Cuc Y té du phong).

Céc ndi dung néu trong cdng van bao gom:
- Cén ctr dé nhap khau mau bénh pham.
- Cac thong tin v€ mau bénh pham nhdp khéu

+ Théng tin loai mAu bénh phdm (mé&u bénh phim c6 chira hoic co kha
nang chira tdc nhan gy bénh truyén nhiém cho nguoti).

- Loai mau;

- Ngu@)n géc;

-84 luong;

- Hinh thtrc dong goi;
- Noi gui;

- Noi nhén;

- Pudng van chuyén.

+ Cam két ctia don vi nhép khau vé viéc thuc hién dung quy dinh vé bao
quan, van chuyén, st dung.... mau bénh pham.

+ Céc tai liéu kém theo.....

+ Ho tén, s0 dién thoai lién hé ctia can bo theo doi.

THU TRUGNG DON VI
(Ky tén, dong dau)
Noi nhin:
- Nhur trén;
- Luu:

'Pia danh



ngay 12‘ hang 1 1 néim 2018 ciia Chink phu)

e

"‘-«....—-

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

s6: /BB-BYT , hgay ... thdng .... nam 20...
BIEN BAN
Thim dinh co sé& dwgc thuwe hién ki thuat thu tinh trong 6ng nghiém,
lwu gii tinh trung, lru git phoi tai ............

Thuc hién Quyét dinh sé: ...... /Qb-BYT ngay .... thang ... ndm 20.... cia
Bo trudng B Y t& vé viée thanh 14p Poan thdm dinh co s& dugce thyc hién ky
thudt thy tinh trong 6ng nghiém thudc ...... (ghi rd thudc co s& kham bénh,
chita bénh nao, néu c6), hdm nay, ngdy.... thang.... nim 20..., Poan di tién
hanh thdm dinh Pon vj hd trg sinh séan ......

1. THANH PHAN THAM DU
Poan thim dinh BS Y t& gdm:
1. Ong/Ba ..., lanh dao Vu, Cuc phu trach cong tac
cham sdc stitc khde ba me, tré em, B Y té - Trudng doan;
2. Ong/Bé .......................... ldnh dao Vu, Cuc phu trach cong tac
phép che, Bo Y té - Pho trudng doan;
e e
Co s kham bénh, chita bénh ................ gdm:
1.Ong/Ba ..oocoviviieeiian, lanh dao co s kham bénh, chita bénh
e e,
II. KET QUA THAM PINH
1. Tiéu chudn c4n bo
5 Ket quéﬁ
TT Noi dung yéu cau -
Co6 |[Khong

Cé it nhét 02 bac s§ dwoc dio tao vé k§ thuit thu tinh trong
1 ©ng nghiém va 02 cén p@ co trinh dd dai hoc y, dugc hoac
sinh hoc duogc dao tao vé phoi hoc 1am sang




- 02 bac si 1am sang ¢6 chimg chi hanh nghé theo quy dmh
cua Luét kham bénh, chita bénh. =

2 |- Cac nhéan sy phai co van bing, chimg chi hogc chung nhan
da dugc dao tao vé ky thuét thu tinh trong 6ng nghiém do co
s¢ dao tao trong nudc hodc nudc ngoai cap

Céc nhan sy c¢6 xdc nhan da thyc hanh it nhét 20 chu ky diéw
tri v sinh bang k§ thuat thy tinh trong 6ng nghiém do co s
da dugec BO Y té cong nhén du diéu kién thuc hién k¥ thuat
thu tinh trong ng nghiém cip

KBETUAN e e,

2. Tiéu chudn trang thiét bi

Két qua

As A A
LTT N§i dung yéu cau C| Khong

KBt TUAN: ..o,
3. Tiéu chuén co s& ha ting

KELTUAR: et
III. KET LUAN

bon vi hé tro sinh sén ............ dat/khong dat cac diéu kién vé nhén su,
trang thiét bi va co so ha tang theo quy dinh tai Nghi dinh sb.... ngay... cta
Chinh phu.

Trén co s¢ két qua thdm dinh, Poan thdm dinh trinh Bién ban dé lanh
dao BO Y t€ xem xét cong nhan/khéng cdng nhan co sd du diéu kién thuc hién
k¥ thudt thu tinh trong dng nghiém.

Cudc hop thim dinh két thuc véao thoi gian:.... ngay.... thang.... ndm 20....

POAN THAM PINH CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi rd ho tén, dong dau)



/,’“":: 'm§\
oY ™ Phu lyc VI

BO S G PH’U LUC XX}\,KEM THEO NGHI DINH SO 109/2016/NP-CP
’_j Wt NGAY 01 THANG 7 NAM 2016
£\" = (Kém theg Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP
@ ngay 12 thing 11 nim 2018 ciia Chinh phi)

Mau s6 01 Pon dé nghi cip gidy chimg nhan nguoi ¢ bai thudc gia truyén
hodc phuong phap chita bénh gia truyén

Mausd 02 | Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén hoic phuong phép
chita bénh gia truyén

Mau so6 03 Gidy xdc minh

M3u s6 04 bon d& nghi cp lai gidy chimg nhan ngudi c6 bai thudc gia
truyén hodc phuong phap chira bénh gia truyén

M3us605 | Phifu tiép nhan ho so dé nghi cp, cp lai gidy chimg nhén
nguoi co bai thudc gia truyén hodic phuong phép chita bénh gia
truyen

Mau s 06 | Gidy ching nhan bai thudc gia truyén hodc phwong phép chita
bénh gia truyén




Mau s6 01
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

........... , ngay...... thang .... nam 20.....

DON DE NGHI ‘
Cap gidy chitng nhin ngudi ¢6 bai thudc gia truyén hoic
phwong phap chira bénh gia truyén

Ho vaten:.....coooviiiiii e, Nanm/Nit:......
Ngay, thang, ndm sinh:

Chd & hién nay:

Gidy chumg minh nhan dan/H chiéu s6/dinh danh ¢4 nhén: ...............

Di€n thoai: ....c.coviivienirice Email (néu co):
T61 xin gti kém theo don nay bo ho so gom céc gidy to sau:

1. Pon d& nghi cip gidy chimg nhén nguoi ¢6 bai thudc gia
truyén/phuong phép chira bénh gia truyén

2. Ban thuyet minh v& bai thudc gia truyén, phuong phép chita
bénh gia truyén

3. So yéu ly lich (trong thdi gian khéng qua 6 thang)
4. Gidy chimg nhén strc khoe (trong thoi gian khéng qué 6 thang)

I I I R I B O

5. Hai anh 4 cm x 6 cm (mau, nén tring, thoi gian khéng qua 6 thang)

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cip glay chiing nhan nguoi co bai
thudc gia truyén, phwong phap chita bénh gia truyén cho t6i./.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ré ho, tén)

1~

Dia danh.
2 Tén co quan cap Gidy chimg nh4n ngudi ¢ bai thude gia truyén, phuong phép chita bénh
gia truyén. ,

Ghi rd dia chi theo noi déng ky ho khau thudng trid hodc tam tr.



MaAu s6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - T do - Hanh phiic

BAN THUYET MINH VE BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
PHUONG PHAP CHU'A BENH GIA TRUYEN

HOo Vaten:.....cooviii e Nam/Ni...........
Ngay, thang, n8m SInhi........ooveiiiiiiiii e
Ch G hIBN NAY: 2.t
Gidy chtmg minh nhan dan/Ho chiéu s6/dinh danh ca nhén: ................
NEAY CAP: v NOLCAD: .ot
Dién thoai: ......c.covevvvvienn, Email (08U CO):uuneenerreeeeeeereerereneeens

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

Bai thubc gia truyén/phuong phép chita bénh gia truyén nay di duoc thuc
hién tir doi:

1.0ONg (D)., Piachi..cccovvvvevvriirirrnen
2. D8N Ong (bA).....ooooeeeeeeeeeereeeeereeeresens Dia chi...cocoveceieeerieceeees
3. DEN ONG (D)oo Dia Chi...oooooreeeeeeeeerressee

A. Trudong hop 12 bai thudc gia truyén phai ghi 13

- Tén bai thubc;

- Xuat x1r clia bai thubc qua cac doi trong dong tdc, gia dinh, noi d st
dung bai thudc dé diéu tri;

- Céng thirc ctia bai thudc (ghi rd tén timg vi, liéu luong);

- Céch bao ché;

- Ddc tinh (néu c6) va phuong phap ché bién giam doc tinh;
- Dang thudc;

' Dia danh.
2 Ghi 15 dia chi theo noi ding ky hd khdu thuong tri hodc tam trd.



- Liéu dung;

- Cach dung, duong dung;

- Chi dinh va chéng chi dinh;
- Hiéu qua chita bénh;

- Téc dung khong mong mudn (néu c6), xir ly khi tac dung khong mong
muon xay ra.

B. Truong hop 1a phuong phap chita bénh gia truyén phai ghi 16:

- Tén phuong phép;

- Hiéu qua chita bénh;

- Chi dinh;

- Chéng chi dinh;

- Tai bién (néu c6), cach x1t ly tai bién khi xay ra;

- K§ thudt (thao tac thuc hién).

Téi xin hoan toan chiu trach nhiém vé ndi dung cua ban thuyét trinh, néu

sai t0i hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

NGUOI THUYET MINH



Maiu s 03

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

........... , ngay...... thdng .... nam 20.....

GIAY XAC MINH

Hoi Péng y tinh/thanh phd xdc nhén éng/ba............ Nam/Nft............
Ngay, thang, ndm sinh:..........coooiiiiiiiiii
Cho GBI DAY 2o,

Dién thoai: ......ccoovvvrierrrecne, Email (néu cé):...
La nguoi s¢ hitu hop phap bai thudc gia truyen/phuong phap chita bénh
gia truyén chita:.. eeeenee reereen e te et ba e e bt et e e h e e e et e ean e

- Co thoi gian thuc hanh bai thudc gia truyen/phuong phap chita bénh
gia truyén...

- C6 dao dTC NZNE NNIEP... ..o e,

~ Hoi Déng y tinh/thanh phé........cccoericiivrreee ....d¢ nghi Gidm doc So Y
té xct duy€t cap Gidy ching nhén nguoi co bai thudce gia truyén/phuong phap
chita bénh gia truyén: (Tén bai thube gia truyén/phuong phap chita bénh gia
truyén).

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

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

TM. BCH HQI PONG Y TiNH
(Ky tén, dong dau)

' Dia danh. ,
2 Ghi rd dia chi theo noi dang ky h6 khau thuong trii hoac tam trd.



MAu s6 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phiic

.......... , ngay...... thang .... nam 20.....

, DONDENGHI ‘
Cap lai gidy chitng nhin ngudi c6 bai thudc gia truyén hoic
phwong phap chira bénh gia truyen

Kinh gii: covvoveoeveeeceesvenenns RN

HOo Vatln:. ..o Nam/N{.......
Ngay, thang, ndm sinh:............coo
Cho GRIBINAY: > oo,

DIEN thOGL: cvveoeveeeeveeeeeeeeeeeee e Email (néu cb):

S6 Gidy ching nhén ngudi ¢ bai thuc/phuong phap chita bénh gia
HUYEN GO Ngay cap:...ccoveeenenn.. Noi cap:.............

Ti xin giri kém theo don nay bo hd so gdm cac gidy to sau:

1. Pon d& nghi cdp lai gidy chimg nhdn nguoi c6 bai thudc gia
truyén/phuong phép chita bénh gia truyén:

- Do bi mét

- Do bi hu hong

- Do bi thu hdi

2. Gidly chimg nhén sirc khoe (trong thoi gian khong qua 6 thang)

DDDDD

3. Hai anh 4 cm x 6 cm (méu, nén tréing, thoi gian khong qua 6 thang)

Kinh dé nghi quy co quan xem x¢ét va cap lai glay chirng nhan nguoi ¢
bai thubc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén cho toi.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho, tén)

'Piadanh.
2 Tén co quan cip Gidy chimg nhan 14 luong y.
3 Ghi 15 dia chi theo noi dang ky hd khau thuong tri hodc tam tri.,



Miu s6 05
..................... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phic

sé: MPTN-.°... o, ngay  thang  nam 20..
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cap, cip lai gidy chitng nhin ngudi cé bai thudc gia truyén
hoac phwong phap chira bénh gia truyen

HO VAt e
Chd G hiBn nay: ..o
DN thoaii. .. e, ;
Hinh thirc cip gidy chiing nhan: Cipméi [ ]  Chplai ]

b4 nhén hé so d& nghi cép, cip lai glay ching nhén nguoi ¢6 bai thudc
gia truyén, phuong phap chita bénh gia truyén bao gom:

1. Pon & nghi cip gidy chimg nhén nguoi co bai thudc gia []
truyén/phuong phap chita bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh bai thudc gia truyén/phuong phép chita bénh gia [ ]

truyén

3. So yéu Iy lich (]
4. Gidy chung nhén stic khoe [ ]
5. Hai anh mau 04 ¢cm x 06 cm L]

Ngay hen cap, cap lai gidy chtng mhan:.........ccooveveiieeeere,

........ ngay thang  ndam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chiic danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thing ndm Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung lan: ngdy thang nam Ky nhéan
Tiép nhan hd so bd sung ln: ngdy thang nim Ky nhén

! Tén co quan cdp Gidy chimg nhan ngudi c6 bai thude gia truyén, phuong phép chita bénh
gia truyép. , , ,
Chit vi€t tdt tén co quan cap Gidy chimg nhén.
> Dia danh,
4 Ghi r dia chi theo noi dang ky thudmg tri hodc tam tri.



MAu s6 06
UY BAN NHAN DAN TINH/ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO Pgc lap — Tw do — Hanh phiic
SOYTE
GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
" PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN
A

Can cir Ludit khdm bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11 nim 2009;
Can cit Ludt dioc s6 105/2006/QH13 ngay 06 théng 4 nim 2016;
Theo 8 NgRI CUG... ... ...o..coeve oo oo e

GIAM POC SO Y TE:
Ching NhAN ONE/DA ... vt e e e e
BN 50 T 11 o PR
Dia chi thurOng trl: ... e e e
Gidy chimg minh nhan dAn/ho hibU SO........oo...oveiieeeeeeeeee e

Puoc cp gidy chimg nhén bai thube gia truyén/phwong phép chita bénh gia truyén:

Pham vi chuyén mén: Chi dugc kham chita bénh bing bai thudc gia truyén/phuong phap gia

truyén d4 ghi & trén.

GIAM POC

S6 thir tr..../SYT theo Quyét dinh s ..../QD-SYT ngay .../.../ndm..... cia Giam dbc S¢ Y té






