CHINH PHYU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Ty do - Hanh phiic

Sé: 155/2018/NP-CP Ha Noi, ngay 12 thdng 11 nim 2018

NGHI DINH
Stra doi, bo sung mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tuw
kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nwée ciia B Y té

Céin ctt Ludt 16 chite Chinh phii ngéy 19 thang 6 ndm 2015;
Xét dé nghi cua Bé truéng Bo Y 1é:

Chinh phit ban hanh Nghi dinh siea déi, b6 sung mét sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi qudn Iy nha nuée cia B6
Y.

Chwong 1
LINH VUC AN TOAN THUC PHAM

Picu 1. Bii b6 mét sb vin ban, quy dinh thuge linh vyc an toan
thuc pham

1. Bii bé Pidu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V cta Nghi dinh
s& 67/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nim 2016 cta Chinh pht quy dinh vé
didu kién sin xuét, kinh doanh thuc phim thudc linh vuc quan ly chuyén
‘nganh ctia BO Y té.

2. Bii bo diém ¢ khoan 2 Pidu 5 Nghi dinh sé 15/2018/NP-CP ngay 02
thang 02 nam 2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua
Luat an toan thyc pham (sau day goi tat la Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Bii bé Théng tu s6 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 ndm 2012 cua
B truéng BO Y té quy dinh vé didu kién chung bao dam an toan thuc phdm
do1 véi co sé san xuat, kinh doanh thyuc phém.

4. Bai bé Théng tu sb 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 nam 2012 cia
B trudng B Y té quy dinh vé didu kién bao dam an toan thyc phdm déi véi
co s& san xuét, kinh doanh thue phém, dung cu, véat liéu bao gdi chira dung
thie phim thudc pham vi quan 1y cia B8 Y té.



5.Bai bo Thong tir s6 26/2012/TT BYT ngay 30 thang 11 ndm 2012 cua
B§ truong BO Y té quy dinh cap G1ay chiimg nhan co s¢ du didu kién an toan
thuc phidm d6i véi cac co s& san xudt, kinh doanh thuc pham chirc néng, thuc
pham ting cudng vi chit dinh dudng, phu gia, chit hd tro ché bién thuc
pham; nudc khoang thién nhién, nudc uong dong chai; dung cy, vat liéu bao
g6i, chira dung thuc phim thudc pham vi quan ly cia B3 Y té.

6. Bai bo Thong tu s6 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 nim 2012 cla
Bo trudng Bo Y té quy dinh vé didu kién an toan thuc pham dbi voi co s¢
kinh doanh dich vu #n ung, kinh doanh thirc #n dudng phé.

7. Bdi bd Théng tu s& 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 nim 2014 cta
Bd trudng B Y té hudng dan quan ly an toan thuc phém dbi véi co sé kinh
doanh dich vu n udng,

8. Bii b6 khoan 1, 3 Piéu 14, khoan 1 Piéu 15 Thong tu sb 43/2014/TT-BYT

ngdy 24 thang 11 nim 2014 ctia Bo truéng B6 Y té vé quan 1y thuc phdm

- chuc néng.

Diéu 2. Sita adi, bd sung mdt s6 didu ciia Nghj dink sb 67/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xuat
kinh doanh thwe pham thude linh vire quin ly chuyén nganh cia B Y té

1. Piéu 1 Chuong I dwoc sira di nhu sau:

“Nghi dinh nay quy dinh dleu kién sén xuit, kinh doanh thuc pham va hd
50, trinh tir, thi tuc, thim quyen chp Giay chimg nhén co s¢ du didu kién an
toan thuc phidm (sau day goi tit 13 Gidy chimg nhén) thudc linh vyc quan ly
chuyén nganh cta B4 Y € ddi v6i co sé san xuit, kinh doanh san phim va nhém
thuc phim trong Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/NB-CP
(sau day goi tat [4 co s& san xudt, kinh doanh thuc phdm) va co s& kinh doanh
dich vu &n uong Rleng didu kién san xuét, kinh doanh va hd so, trinh tu, thi
tuc, thdm quyen cép, cap lai G1ay ching nhén co s& du didu kién an toan thuc
pham dat yéu cau Thyc hanh san xuit tt (GMP) thuc phim bao vé sirc khoe
va diéu kién san xuét kinh doanh phu gia thuc pham thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong II duge sira dbi nhu sau:

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

Diu 4. Co so’ sin xuat, kinh doanh thwe phdm thudc thim quyén

quan 1y cia Bd Y té

1. Tuéin thi cdc quy dinh tai Diéu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luat
an toan thuc pham va cac yéu cau cy thé sau:

%)



a) Quy trinh san xuat thare pham dugc bo tri theo nguyén tic mdt chiéu
tu nguyén liéu dau vao cho dén san pham cudi cung;

b) Tudng, trdn, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho séan pham
khéng tham nudc, ran nirt, am moc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xtc truc tiép véi thue phdm dé lam vé
sinh, khong théi nhidm chit doc hai va khdng gy 6 nhiém dbi véi thuc phém;

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

d) Bao dadm khong cé cén trung va dong vat gy hai xam nhép vao khu
vuc san xuét va kho chtta thyc phim, nguyén lidu thuc pham; khéng sit dung
hod chat diét chudt, con tring va dong vét gy hai trong khu vire san xudt va
kho chixa thuc phém, nguyén liéu thuce phém;

e) Khong bay ban ho4 chit dung cho muc dich khéac trong co s& kinh
doanh phu gia, chit hd tro ché bién thuc phém.

2. Ngudi truc tiép san xuét, kinh doanh phai dwoc tap huin kién thic an
toan thuc phim va dugc chl co sé xac nhan va khéng bi mic cac bénh ta, ly,
thwong han, viém gan A, E, viém da nhidm tring, lao phdi, tiéu chay cip khi
dang san xuét, kinh doanh thuc pham.

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

1. Tuan tha céc quy dinh tai Diéu 28, 29 va Piéu 30 Luat an toan thuc
phim va céc yéu ciu cu thé sau:

a) Thuc hién kiém thuc ba bude va lvu miu thirc an theo hudng din cia
Bo Y té;

b) Thiét bj, phuong tién van chuyén, bao quan thuc phdm phai bao dam
vé sinh va khéng gdy 6 nhiém cho thuc pham.

2. Ngudi truc tiép ché bién thic 3n phai dwoc tp huén kién thirc an toan
thure phém va duge chu co sé xac nhén va khong bi mac céc bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém triing, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuat, kinh doanh thuc phim."



3. Chuong I1] dwoc stra dbi, bd sung nhur sau:

“Chuwong 111
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
PU PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM POI VOI CO SG SAN XUAT
THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUABQ Y TE
VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 6. ThAm quyén, hd so, thi tuc cAp Gidy chimg nhin
1. Tham quyén cdp Gidy ching nhén:

- B0 Y té cdp hodc phan cip, ty quyén cfip Gidy ching nhan ddi véi co sé
san xuat nhidu loai thuc phdm thudc thdm quyén quan Iy ctia B4 Y té duoc
quy dinh tai khodn 5 Piéu 37 va quy dinh tai Phu luc II Nghi dinh
s6 15/2018/ND-CP.

2. Ho6 so xin cip Gidy chimg nhan thue hién theo cdc quy dinh tai khoan 1
DPiéu 36 Luét an toan thue pham va cédc yéu cau cu the sau:

a) Pon dé nghi cap Gidy chimg nhén theo Mau s 01 Phu luc I kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy ching nhan ding ky kinh doanh hoac Gidy chimg nhan
dang ky doanh nghiép c6 nganh nghé phit hop véi loai thuc phim cia co s&
san xudt (c6 x4c nhan cla co so);

c) Danh sach ngudi san xuét thuc pham, kinh doanh dich vu #n ubng da
duge tip huan kién thirc an toan thuc phdm cé xdc nhén cia chu co sé.

3. Thu tuc cép Gifiy chimg nhén thuc hién theo cac quy dinh tai khoén 2
Diéu 36 Luat an toan thue pham va cac yéu cau cu thé sau:

a) Lap hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va ndp qua hé thong
dich vu céng truc tuyen hodc qua dudng buu dién hoic tai co quan tiép nhan
ho so;

b) Trudng hop ¢6 yéu céu stra dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢6 trach nhiém théng bao bang van ban cho co sé trong thdi han 05 ngay
lam viéc ké tir khi nhdn dd ho so.

Trudng hop qua 30 ngay ké tir khi nhan duoc théng béo, co s& khong bd
sung, hoan chinh ho so theo y'eu cau thi ho so cua co s¢ khong con gia tri.
TH chire, ¢4 nhan phai ndp hd so méi dé duge cip Glay chimg nhan néu co
nhu cau.



¢) Trudng hop khong céd yéu clu stra d6i, bd sung hd so, co quan tiép
nhan hd so ¢6 trach nhiém thanh 1ap doan thdm dinh hoic Gy quyén tham dinh
va lap Bién ban thdm dinh theo Mu s6 02 Phu luc I kém theo Nghi dinh nay
trong thdi han 15 ngdy 1am viée ké tir ngay nhin da hé so. Truong hop uy
quyén thdm dinh cho co quan c6 thim quyén cdp dudi thi phai cé van ban
iy quyén;

Poan thim dinh do co quan c¢6 tham quyén cap Gidy ching nhan hogc
co quan dugce Gy quyén thdm dinh ra quyét dinh thanh 1ap c6 tir 03 dén 05
ngudi. Trong d6 c6 it nhit 02 thanh vién 1am cong tic vé an toan thuc phdm
(c6 thé moi chuyén gia pht hop linh vue san xudt thuc phdm cia co s tham
gia doan tham dinh co s&).

d) Trudng hop két qua thim dinh dat yéu ciu, trong thdi gian 05 ngay
lam viéc ké tir ngay co két qua tham dinh, co quan ti€p nhan hé so cap Giay
chimg nhén theo Mau s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Trudong hop két qua thim dinh tai co s& chua dat yéu cau va ¢6 thé
khéc phuc, doan thdm dinh phai ghi 8 ndi dung, yéu cau va thdi gian khic
phuc vao Bién ban thdm dinh véi thot han khac phuc khdng qué 30 ngay.

Sau khi c6 bao cdo két qua khic phuc cla co s, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, Poan thdm dinh danh gia két qua khic phuc va ghi két luan vao bién
ban thdm dinh. Trudmg hop két qua khic phuc dat yéu ciu s& dugc cip Gidy
chimg nhén theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop két qua khic
phuc khéng dat yéu cau thi co quan tiép nhin hd so thong bao két qua tham
dinh co s& khong dat yéu céu bang vin ban cho co s& va cho co quan quén ly
dia phuong;

e) Truong hop két qua thdm dinh khong dat yéu cdu, co quan tiép nhan
hd o thong bao bing vin ban cho co quan quan ly dla phuong giam sat va
yéu clu co s& khong duoc hoat ddng cho dén khi dugc cdp Gidy chimg nhén.

4. Truong hop thay dbi tén cia doanh nghiép hodc d6i chii co sd, thay
ddi dia chi nhung khéng thay ddi vi tri va quy trinh san xuét thyc phdm, kinh
doanh dich vu &n udng va Gidy chimg nhan phai con thdi han thi co s& gl
thong bao thay ddi thong tin trén Gidy chimg nhdn va kém ban sao vin ban
hop phap thé hién sy thay ddi d6 dén co quan tiép nhan hé so di cip Gidy
chiing nhén qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodic qua duong buu dién
hodc tai co quan tiép nhan h so.

5. Gidy chimg nhén dugc cip trudc khi Nghi dinh nay c6 hiéu lhuc tiép
tuc duogc str dung dén hét thoi han ghi trén Gidy chimg nhan.”



Diéu 3. Sira ddi, bd sung mdt s diéu ciia Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 02 nim 2018 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot
so dieu cda Luit an toan thyc pham

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

“a) Té chire, c4 nhan tw cong bd san phdm trén phwong tién thong tin dai
ching hodc trang théng tin dién tir clia minh hoic niém yét cong khai tai try
s& cua td chtic, ¢4 nhén va céng bb trén Hé thong thong tin dir liéu cép nhat
vé an toan thyc phém (Trong truong hop chua c6 HE théng thong tin dit ligu
cap nhét vé an toan thuc pham thi tb chirc, ¢4 nhan nép 01 ban qua dudng buu
dién hoic truc tiép dén co quan quan 1y nha nuéc ¢ thim quyén do Uy ban
nhan dan tinh, thanh pho trire thude trung wong chi dinh dé luu trir ho so va
dang tai tén td chirc, cd nhan va tén cac san phém tu cong bb trén trang thong
tin dién tr cuia co quan tiép nhén, truong hep 16 chie, ¢4 nhan ¢ tr 02 co s¢
san xuft tré 18n cling san xuit mot san pham thi t6 chite, cd nhan chi ndp ho
so tai mdt co quan quan 1y nha nude & dia phuong ¢b co s& san xuét do t6
chire, cd nhén lua chon. Khi da lua chon co quan quan [y nha nuée dé nép hd
so thi céc lan tu cdéng bd tiép theo phai ndp hd so tai co quan da lwa chon
trude d6).”

2. B6 sung khoan 6 Diéu 40 nhu sau:

“6. T6 chirc cap Giay chimg nhan co so du diéu kién an toan thue phdm
d6i véi co s& san xuit nuée ubng dong chal, nudc khoang thi€n nhién, nudc
d4 dung lién, nude da ding dé ché bién thuc pham, co s& san xuit thue pham
bd sung, thuc pham dinh dudng y hoc, thuc phim dung cho ché d6 in dic
biét, san pham dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi, phu gia, chat hd
tro ché bién thuc phém, cac vi chit bd sung vao thuc phém, co s& san xudt
thuc phim khac khong duge quy dinh tai danh mue ciia B6 Cong Thuong va
B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén, co s& kinh doanh dich vu in udng.”

Chuong 11
LINH VUC DUQC PHAM

Diéu 4. Bai bd cac quy dinh sau day ciia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nim 2017 cia Chinh ph quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé
bién phap thi hanh Luat dugce

1. Piém ¢ va diém g khoan 1 Diéu 3.

2. Biém b khoan 1 Piéu 4.

3. biéu 9, biéu 10, Pidu 11, Pidu 12, Piéu 13.
4. Khoén 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. PBiéu 26.

11. Piéu 27.

12. Khoén 1 Piéu 28.

13. Quy dinh yéu cdu phai c6 thém tai liéu chuyén mén k§ thudt va nhén
srr theo nguyén tic Thuc hanh tot phén phéi thude, nguyén liéu lam thubc dbi
vai trudng horp co s& dé nghi cap Glay ching nhén du didu kién kinh doanh
v6i pham vi xudt khiu, nhap khiu thude, nguyen lidu lam thudc c6 ban thudc,
nguyén lidu lam thude nhép khéu cho co s& ban 18, co s& khadm bénh, chita
bénh tai diém b khoan 2 Diéu 32.

14. Khoan 3 Biéu 32.
15. Khoan 5 Diéu 38.
16. Khoan 2 biéu 40.
RS Piém d khqén 1; diém d khoan 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khoan 4;
diém ¢ khodn 5; diém d khoan 7; diém b, d khoan 10; diém b, ¢ khoén 11
biéu 43.

18. Quy dinh kho, khu vuc riéng phai co tuong va tran kién c¢b duoc lam
tir vat liéu chéc chin 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 ¢ khoan 2; diém b khqén 3: diém b khoan 4;
khoan 5; diém ¢ khoan 6; khoan 7; diém b khoan 12 Piéu 44.

20. Khoan 2 Diéu 49.

21. Pidu 50.

22. Piéu 52.

23. Piém b khoan 1 Diéu 53.

24. Pidm b, ¢ khoan 2 Didu 58.



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

28. Yéu cdu phai c6 Béo céo két qua kinh doanh thude trong hé so dé
nghi cap phép nhép khéu thudc trong Danh muc thude, duge chit thuée Danh
muc chit bi cAm st dung trong mét sb nganh, linh vire quy dinh tai diém g
khoan 2 Diéu 65, diém h khoén 2 Diédu 66, diém e khoan 2 Didu 69.

29. Yéu cau phai co Gidy chimng nhén thye hanh tbt san xuét clia co s&
tham gia san xuét thudc nhép khiu trong hd so dé nghi cip phép nhép khéu
thube quy dinh tai didm h khoan 2 Piéu 65, diém i khoan 2 Diéu 66, diém g
khoan 2 Piéu 69, diém h khoan 2 Piéu 71, diém i khoan 2 Piéu 72 dbi !
truong hop trén Giay ching nhén san pham duge dé xac nhén co so san xuft
dat nguyén téc, tiéu chuan thuc hanh tt san xuét.

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

32. Yéu cau phai cé ban chinh Ban cam két cia co s& sén xuét va co sd
cung cap thude nude ngoai vé viéc dam bao chat luong, an toan, hi€u qua quy
dinh tai di€ém e khoan 3 Diéu 68 d61 vai trudng hop nhap khau sinh phim.

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

39. Yéu cau phai Iap don hang riéng quy dinh tai khoan 1 Pieu 76 doi
vai trirdng hop nhép khau thudce theo quy dinh tai Biéu 72.

40. Piém b khoan 3 Diéu 76.

_ 41. Yéu cau vé& hop phép hoa lanh sy ddi véi nhan thude quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh vé yéu cdu Gidy chimg nhén san pham dugc phai c6 ndi
dung xac nhan thudc duoc luu hanh thye te & nudc cap Gidy chimg nhan san
phém dugc quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 76.



43. Khoan 2 Didu 78.

44. Piém b khoan 2 Diéu 82.

45. Piém b, diém c khoan 1 Piéu 84.
46. Piém 4 khoan 2 Diéu 85.

47. Piém b khoan 1 Piéu 86.

48. Quy dinh co s¢ cung cap nguyén liéu lam thubc phal klem soat dac
biét duge nhap khdu dé kiém nghiém, nghién ctu hodc san xuit thude xut
khiu theo quy dinh tai Pidu 80; ‘nguyén ligu lam thudc nhép khau theo quy
dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85; thudc vién trg, vién trg nhin dao phai thuc hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91

- 49. Yéu ciu phai ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 déng ddu x4c nhan cla
co 86 nhap khau Phiéu kiém nghiém cho ting 16 thuoc nguyén liéu 1am thudc
nhép khau duoc quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piédu 92 trong trudng hop nhip
khau thudc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piéu 72.

50. Yéu cau ndp ban sao c6 dong d4u xac nhan cua co s¢ nhép khau dbi
véi gidy Uy quyén hodc gidy phép ban hang hodc gidy chung nhén quan hé
ddi tic quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 92 dbi v&i thudc vién trg, vién trg
nhén dao.

51. Yéu cau ndp ban sao co dong déu xéc nhén cua co s¢ nhép khiu dbi
véi gidy Uy quyén hoic gidy phép ban hang hoic gidy ching nhén quan hé dbi
tdc quy dinh tai: dlem d khoan 4 Pidu 92 dbi véi thuoc nhép khiu theo quy
dinh tai Pidu 68, Piéu 72, nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic biét nhép
khau dé san xudt thudc xuét khau quy dinh tai Piéu 80, nguyén lidu lam thude
nhip khiu theo quy dinh tai Diéu 84, 85.

52. Diém a, ¢, d va doan “Bd truéng B6 Y té quy dinh cu thé danh muc
dugc [iéu phai dang ky luu hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

~ 53. Diém d va didm ¢ khoan 2, diém b va diém c khoan 3, diém ¢ khoan 4
Piéu 98.

54. Biém h khoan 2 Biéu 100,

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

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

58. Piéu 109.
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59. Pidu 110,

60. Khoan 4 Diéu 111.

61. biédu 114.

62. Didu 115.

63. Khoan 2 va 3 Diéu 120.

64. Diém d khoan 1 va diém d khoan 2 Pidu 121.
65. Pidu 122. |
66. Pidu 123.

67. Khoan 4 Diéu 124.

68. Piém b khoan 4 Biéu 130.

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

71. Quy dinh v& 16 trinh thue hién y8u cdu vé chimg chi hanh nghé dugc
clia ngudi phu trach vé bao dam chat hrgng thudc clia co s& san xuat quy dinh
tai khoan 1, khoan 4 Biéu 140.

72. MAu s6 08, 09, 10, 11, 13, 14, 15, 16 va 17 Phu luc 1.
73. Dong 120 va 159 Phu luc V.
74. MAu sb 03 va 04 Phu luc VL

Piéu 5. Sira ddi mot so diéu cia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nim 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién
phap thi hanh Luit dwgce

1. Khoén 2 Bicu 2 dugc stra doi, bo sung nhu sau:

“2. Hoi thao gioi thidu thube Ja budi gidi thiéu thudc hodc thao ludn
chuyén dé lién quan den thudc cho ngudi hanh ngheé y, dugce.”

2. Diém a khoan | Dieu 3 dugc stra 461, bo sung nhu sau:

“3) Pon d& nghi cip Ching chi hanh nghé dugc thuc hién theo MAu sé 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

3. Biém a khoan 1 DPiéu 4 dugce sira d6i, bo sung nhu sau:

“a) Pon de nghi cép lai Chimg chi hanh nghé duoce thuce hién theo Miu
s0 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
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4. Biém a khoan 1 Diéu 5 duge sira do61, bd sung nhu sau:

“a) Don dé’ nghi diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc thuc
hién theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

5. Piém a va diém c¢ khoan 3 Diéu 6 dugc sira doi1, bd sung nhu sau:
a) Diém a duogc sua déi, b6 sung nhu sau:

“a) Cap Chung chi hanh nghé dugc trong thoi han 15 ngay, ké tur ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; trudng hop khong cip Chimg chi hanh nghé
dugce phéi ¢6 vin ban tra 101 va néu ré ly do;"

b) Biém ¢ dugc stra doi, bo sung nhu sau:

"c) Cép lai, diéu chinh ndi dung Chitng chi hanh nghe duogc trong thoi
han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; truomg hop
khong cép lai, diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duoc phai ¢ vin
ban tra 161 va néu rd ly do.”

6. Diéu 8 duoc sira doi, bd sung nhwr sau:
“Pieu 8. Co sé dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mon veé dwge

I. Co s& dao tao, cap nhat kién thire chuyén mon vé dugc phai 1a mot
trong cdc td chirc sau: Co s& gidgo duc nghé nghiép ¢6 dao tao chuyén nganh
y, duge; co s& gido duc c6 ddo tao mé nganh thude khéi nganh khoa hoc strc
khoe; vién nghién clru ¢6 chirc nang dao tao chuyén nganh y, dugc; co sd co
chirc ndng dao tao nhén luc y té; cac hoi nghé nghiép vé duoc;

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

a) Noi dung dao tao bao gdm:
- Kién thtre chuyén nganh;
- Phap luét va quan ly chuyén mén vé dugc;

b) Thoi gian dao tao, cdp nhéat kién thirc chuyén moén vé duge: tdi thidu
08 giv.”

7. DPiém a khoan 1 va diém a khoan 2 Biéu 15 duge stra doi, bo sung
nhu sau:

a) Bi€m a khoan 1 dugc sira do6i, bé sung nhu sau:

“a) Kiém tra, giam sat cac co s& dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén
vé duge quy dinh tai Dieu 8 cia Nghi dinh nay;”
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b) Biém a khoan 2 dugc sira d6i, bo sung nhu sau:

“a) Kiém tra, gidm sat va phoi hop vdi cac co s& dao tao, cap nhét kién
thirc chuyén mon vé dugce trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 ciia Nghi dinh nay
trong viéc to chirc dao tao, cép nhét kién thirc chuyén mén vé duge;”

8. Khoan 2 Biéu 21 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:

“2. Thot gian thuc hanh chuyén mdn tai co s& duge phu hop quy dinh tai
Piéu 15, Piéu 16, Biéu 17, Diédu 18, Diéu 19, Diéu 20, Diéu 21 va Diéu 22
Luéat duge dugc giam:

a) ¥ thoi gian ddi véi ngudi c6 bang tién s§ hodic chuyén khoa II vé linh
vue lién quan dén ndi dung chuy&n moén thurc hanh;

b) % thoi gian dbi véi ngudi ¢ bing thac s§ hofic chuyén khoa I vé Iinh
vue ltén quan dén ndi dung chuyén moén thuc hanh.”

9. Khoan 3 Diéu 28 duoc sia dbi, bb sung nhr sau:

“3, B6 Y té c6 trach nhiém chi dinh co s& di diéu kién theo quy dinh
tai Piéu 23 cta Nghi dinh nay t§ chiic thi xét cAp Chimg chi hanh nghé
dugc trong trudng hop khdng c6 co sé nao t chirc thi xét cp Chimg chi hanh
nghé duge.”

10. Piéu 31 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Stra dbi diém b khoan 5 Biéu 31 nhu sau:

“b) Cé dia di€m co dinh, riéng biét; dugc xdy dung chic chéan; dién tich
pht hop vd1 quy mé kinh doanh; bd tri & noi cao rédo, thoang mat, an toan,
cach xa ngudn & nhiem.”

b) Stra dbi diém ¢ khoan 5 Didu 31 nhur sau:

“Phai c¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quéan phi hop véi yéu
cédu bao quan ghi trén nhén.

Duogec liéu ddc phai dugce bay ban (néu c6) va bado quan tai khu vuc riéng;
truong hop duge bay ban va bao quan trong cung mét khu vue véi céc duge
liéu khéc thi phai dé riéng va ghi rd “dugc liéu dc” dé tranh nham lan.

Co s¢ chuyén ban [é thude dugce liéu, thude ¢6 truyén hodc chuyén ban Ié
dugc liéu thi chi can c¢é khu vuce bao quén tuong Gng dé bao quan thuoe dugc
ligu, thudc ¢d truyén hodc dé bao quan dugce liéu, vi thude ¢6 truyén.”
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11. Piém a khoan 2 Piéu 32 duoc sira ddi nhu sau:

“a) D6i véi co s& san xuét thube, nguyén lidu lam thube: Tai lidu vé dia
diém, nha Xudng san xuit, phong kiém nghiém, kho bao quan thude, ‘nguyén
liu lam thube, hé thong phu trg, trang thiét bi, may moéc san xuit, kidm
nghiém, bao quan thude, hé théng quan 1y chit lirong, tai liéu chuyén moén k§
thuit va nhin sy theo nguyén tic Thyc hanh t5t san xuit thudc, nguyén lidu
lam thudc.

Trudng hop co s¢ dé nghi cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
v&i pham vi san xuét thude, nguyén liu lam thubc ¢o ban, giao thubc, nguyén
lidu 1am thudc do co s& san xudt cho co s ban budn, ban 1&, co s& kham
bénh, chita bénh thi phai ¢6 thém tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhén su
theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén lidu lam thube, trir
trwdng hop giao hang tai kho cia co s& san xuét d6.”

12. Tiéu dé, didm a khoan 3 va khoéan 4 Pidu 33 duoc sta dbi nhu sau:
“3. Co quan tiép nhén hd so thue hién:

a) Cip Gidy ching nhan di didu kién kinh doanh duge trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudng hop co so
vét chét, k¥ thudt va nhan su d3 duoc kiém tra, dénh gigd dap ng Thuc hanh
tét phit hop v&i pham vi kinh doanh, khéng phai té chirc danh gia thuc té tai
co s& dé nghi cip Gidy chimg nhén dd didu kién kinh doanh duoc;

4. Khi ¢ yéu ciu stra d6i, bd sung hd so dbi véi trudng hop quy dinh tai
diém a khoén 3 Diéu nay, trong thdi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd s0 ¢6 vin ban gui co sor dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung can sira déi, bd sung.”

13. Diém a khoan 3 Diéu 34 duoc stra ddi nhu sau:

“a) Cép lai, didu chinh Gidy ching nhén dt didu kién kinh doanh duoc
trong th&i han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dol véi
trrong hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Di€u 36 cua Luét dugc;”

14. Khoan 3 Piéu 40 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duge théng bao
clia co s& t6 chirc ban 1& thude luu déng, S& Y t& ¢6 trach nhiém cong b
thong tin co s& td chirc ban 1¢ thude luu dong trén Céng théng tin dién tir clia
don vi va théng bao cho Phong Y té huyén d& gidm sat, kiém tra.”

15. Khoan 2 Diéu 41 dwoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra tidu dé khoan 2 Piéu 41 nhu sau:

“2. Cong bd danh muc thudc, duge chét thudc danh muc chit bj cdm sir
dung trong mot s6 nganh, linh vure:”
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b) Stra d6i diém b khoan 2 Pidu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhin dugc danh muc chét bi cAdm st dung cia cac bo, co
quan ngang b, Bo Y té cong bb danh muc thubc, dugc chét thudc danh muc
chit bi cAm st dung trong mot sd nganh, linh vuc trén cdng thdng tin dién ti
ciaBo Y té.”

16. Khoan 2 Diéu 42 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“2. Trudng hop trén dia ban khéng c6 co s kinh doanh thude phai kiém
soat dic biét, S& Y t& ¢6 trach nhiém chi dinh co s& bén buén hodc co so
ban 1é thuc hién viéc kinh doanh hodc khoa dugc cia co s& kham bénh,
chita bénh nhuong lai thudce phai kiém soat diic biét dé bao dam du thude cho
nguoi bénh.”

17. Piém a khoan 4 Diéu 43 duoc sta ddi, bd sung nhu sau:

“a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap img nguyén tic Thuc hanh tdt
bao quan_ thudc, nguyén lieu lam thubc dé bao quan thudc giy nghién, thude
huoéng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thube 1a duoc chit gay nghién,
duge chit hudéng than, tién chit dung 1am thudc. Kho hodc khu vuc nay phai
¢ clra, ¢6 khoa chic chén;”

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

“6. D01 v6i co s¢ xuéat khau, nhap khau, ban budn thudc phéng xa phai
co hé thong quan 1y, theo ddi bing hd so s6 sach theo quy dinh cua B trudng
By Y t8.”

19. Piém a khoan 8 Piéu 43 duoc sia di, bd sung nhu sau:

“a) Thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat phai bao quéan
trong ta riéng hodc ngédn riéng ¢6 khoéa chac chan;”

20. Khoan 12 Didu 43 duogc sira ddi, b sung nhu sau:

“12. Dbi voi co s& kinh doanh dich vy thir thube trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir twong duong sinh hoc ctia thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thude phai kiém soat dic biét trir cac truong hop quy dinh tai khoan 11
Diéu nay phai bao quan thubc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat
nguyén li¢u lam thubc 1a dwoc chét gay nghién, dugc chét hudng than, tién
chét dong lam thudc, thudc dang phm hop ¢6 chita duoc chat gdy nghién,
thube dang ph01 hop ¢6 chira duge chit hudng than, thudc dang phéi hop c6
chira tién chét trong khu vuc riéng cé khéa chic chén hodc tu riéng, ngin
riéng ¢ khéa chic chin.”
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21. Piéu 44 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
Thay cum tir “02 ndm” b'fmg cum tir “12 thdng” tai cac khoén 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khoan 9 Diéu 44 duoc stra dbi, bd sung nhwr sau:

“9. Pdi véi co sd ban 1é thude phdng xa: Nguoi chiu trach nhiém bén 1é
phai 1a nguoi c6 bang tot nghiép trung cap nganh duge trd 1én.”

23. Pidm ¢ khoan 2 Piéu 46 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“c) Co s& ddng thai c6 gidly chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc
pham vi xuét khiu, nhap khéu thudc va ban budn thube chi duoc ban thube
cho co s& ddng thoi ¢ gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge pham
vi xuét khiu, nhdp khiu thude va ban budn thudc khéc, co s& kham bénh,
chita bénh, co s& nghién ciu, kiém nghiém, co s& cai nghién bit bude, co sd
didu tri nghién chit dang thudc phién bing thubc thay thé, co sé dao tao
chuyén nganh y, dugc, nha thube trén pham vi ca nudc, lua chon 01 co sé ban
budn trén dja ban 01 tinh dé ban toan bd cac mit hang do co sé kinh doanh;”

24. Didm d khoan 2 Diéu 46 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“d) Co s& ban budn chi duge ban thudc cho co s kham bénh, chita bénh,
co s& nghién ciru, kiém nghiém, co s& cai nghién bit budc, co s& didu tri
nghién chét dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh vy, dugc, co sé ¢6 hoat dong duge khong vi muc dich thuong mai khéc
va nha thubc trén dia ban tinh ma co s ban budn dit dia diém kinh doanh;”

25. Diém d khoan 2 Piéu 46 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“d) Co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bat budc, co s¢ didu
tri nghién chét dang thube phién béng thudc thay thé duoc mua thudc tai céc
co sé dugc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua trang
thiu cta co s& hodc ké hoach ddu thiu di duoc ngudi c¢é thim quyén phé
duyét. Cac co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhan dugc mua thubc tai céc co s&
duge quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thudc
d3 dugc co quan c6 thim quyén phé duyét.”

26. Piém a khoan 2 Piéu 48 duge sira doi, bd sung nhur sau:

“gq) Co s& dé nghi hiy ndp vin ban trie tiép hodc giri qua dudng buu
dién tai Bo Y té déi véi co s& san xult, xult khau, nhap khiu hoic tai S& Y té
noi co s& d6 dit tru s& dbi véi cac co sé kinh doanh dugc khéc trir cac co
s& trén; hodc tai Cuc Quin y - Bé Qubc phong dbi voi co sé thude Bo
Qudc phong;”
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27. Diém c, d khoan 2 Diéu 48 duge sira d6i, bd sung nhu sau:

“c) Trudng hop khdng ¢é yéu cu sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so hy ¢6 cdng van cho phép huy trong thdi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén ho so;

d) Trudmg hop cé yéu cau stra dbi, bd sung héd so xin hiy, co quan tiép
nhin c6 van ban yéu cau stra doi, bo sung hé so xin hiy trong thdi han 20
ngay, ke tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhén ho so;”

28. Khoan 3 Diéu 48 duoc sta ddi, bd sung nhu sau:

“3, Viéc huy thudc gdy nghién, thudc huwdng than, thudc tién chét,
nguyén liéu lam thude 13 duoc chit giy nghién, dugc chit hudng than, tién
chéit diing 1am thube chi duoc thuc hién sau khi ¢6 cong vin cho phép ciia Bb
Y té hodc SO Y té noi co s& dit dia didm kinh doanh hodic Cuc Quan y - Bd
Quéc phong.”

29. Piém b khoan 4 Diéu 48 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“b) Viée hity thudc va nguyén lidu 1am thude phai c6 sy chimg kién cta
dai dién S& Y té trén dia ban hodc Cuc Quan y - Bé Qudc phong va duoc 1ép
bién ban theo Mau sb 16 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

30. Biém ¢ khoan 4 Piéu 48 duge sira dbi, bd sung nhu sau:

“17. Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc huy thude va
nguyén lidu 1am thudce, co so phai gl bao cdo viée hiy thube theo Mau sb 17 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban huy thude téi
B6 Y té hoc S&'Y té hodc Cuc Quan y - B6 Qudc phong.”

31. Khoan | Biéu 49 duoge stra ddi nhu sau:

“19. Tai liéu thuyét minh co s& dap Gng céc bién phép bao dam an ninh,
khéng thit thoat thude phai kiém soat diic biét theo Mau sb 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. Piéu 51 dugc sira ddi nhu sau:

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

1. Trinh tu, thd tuc cip gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc
cho co s& kinh doanh thudc phai kiém so4t dic biét thuc hién theo Piéu 33
Nghi dinh nay.
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2. Trudng hop co s& da duge cap Gléy chimg nhan di diéu kién kinh
doanh duoc hodc di ddp ung Thyc hanh tét theo quy dinh tai Diéu 33 Luat
Dugc va cb dé nghi bd sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt dic
biét, co quan tiép nhén chi dénh gid hd so ndp theo Diéu 49 Nghi dinh
54/2017/NDB-CP”.

33. Pidu 53 dugce sira ddi nhur sau:
a) Stra d61 diém a khoan 2:

“a) 01 ban don hang mua nguyén ligu lam thuoc Ja dirge chét giy nghién,
huéng than, tién chéit dang lam thudc theo Mau sé 19 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;”

b) Sira ddi diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén Jiéu lam thude 1a duoc chat gay
nghién, dugc chit hrdng thin, tién chat dung lam thubc theo Mau sb 19 tai
Phu luc II ban hanh kem theo Nghi dinh nay;”

34. Khoan 1 Piéu 54 duogc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 dugc sira dbi, bd sung nhur sau:

“b) S¢ Y té noi co so dit dia diém kinh doanh d6i v&i co s& ban budn,
ban 1& thubc, co s& kham bénh, chita bénh tu nhin, co s& nghién ctu, kiém
nghiém, co s¢ dao tao chuyén nganh y, dugc, co sd cai nghién bit bude, co s&
diéu tri nghlen chét dang thubc phlen bang thudc thay thé, co s& ¢ hoat dong
duoc khdng vi muc dich thuong mai khéc;"

b) B4 sung diém c khoan 1 nhu sau:

"¢) Cuc Quén y - Bd Quéc phong ddi véi co sé thude Bd Qudc phong.”
35. Didu 65 duoc sita ddi, bd sung nhu sau:

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

“a) Dugc cap phép luu hanh tai mét trong céc nudce sau: Nude san xuét,
nudce thanh vién cua hdi nghl qubc té va hai hoa héa cac tha tuc ding ky dugce
phim sir dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hodc
Australia;

b) Thudc thuéc mdt trong céc trudng hop sau:

- C6 trong cac huéng din chin doan, phong bénh, didu tri do Bo Y té
ban hanh hoac phé duyét;
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- Thubc ding cho myc dich cép cir, chdng ddc, chdng thai ghép;

- Thudc dimg trong chidn dodn, du phong hodc didu tri dbi véi: bénh
truyén nh1em nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi riit, bénh
lao, bénh sbt rét; cc bénh khac do B truéng Bd Y té quyét dinh.”

b) Piém d va e khoan 2 Diéu 65 duoc stra 461, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd miu nhin va t& huéng dan st dung clia thuoc &
nuée san xuét hodc nude xuit khau, trir trudng hop maun nhin va to huéng
dan st dung hodic t& tém tit ddc tinh san phdm duge dinh kém Gidy chimg
nhin san phém duoc;

e) Dir liéu 1am sang vé an toan, hidu qua theo quy dinh vé ding ky thude
cua Bo trudng BS Y t€.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thude da timg duoc cap
phép nhap khéu theo quy dinh tai Piéu nay va khéng cé thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, lidu diing, d5i tuong sir dung.”

36. Piém c, d va e khoan 2 Piéu 66 duoc sira dbi, bé") sung nhu sau:

“c) Ho so chét luong theo quy dinh ciia B6 trudng Bo Y té vé ap dung hd
so k¥ thudt chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thube hosc tiéu chuin chét
luong va két qua nghién ciru trong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Pidu 76 Nghi dinh nay.

d) Ban chinh 01 bd méu nhin va t& hudng dan sit dung cta thude & nude
san xuét hodc nude xudt khiu, trir trudmg hop miu nhin va t& hudng din st
dung hodc t& tom tit dac tinh san phém duoc dinh kém Gidy chimg nhan san
phim duoc;

e) Hd so 1am sang dbi véi cac truong hop phai nop hd so 1am sang theo
quy dinh ctia Bd trudng B Y té v& ding ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thudc d4 ting dugc cip
phép nhép khiu theo quy dinh tai Diéu ndy va khong c6 thay d6i thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, dbi tuong st dung.”

37. Piém ¢ khoan 2 Diéu 67 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh hodc ban sao ¢ déng déu cla co quan co6 thAm quyen van
béan d& nghi hoiic phé duyét cia co quan cé thdm quyén quy dinh tai diém a, b
hodc ¢ khoan 1 Piédu nay, trong d6 phai thé hién céc ndi dung: tén hoat chét
dbi véi thuoc hoa dugc, sinh pham hoac tén duoc lidu dbi véi thude duoc lidu
va thudc cb truyén, dang bao ché, nong d% hodc ham lugng duge chét dbi voi
thudc héa dugc, sinh pham hozc khéi lugng dugce li€u dbi voi thuoc duoc liéu
va thudc cd truyén, quy céch déng géi, nha san xudt, nude san xudt cta thube.”
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38. Diéu 68 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 Didu 68 duoc sira di, bd sung nhu sau:

“b) Thudc chua dép tng dd nhu ciu didu tri va thudc mét trong cac
trudng hop sau:

- Thubc str dung cho muc dich cip ctru, chéng dc; chbng thai ghép;
_ Thube thude Danh muc thude hiém;

- Thubc ¢6 trong hudng din phong va xir tri séc phan vé do Bo Y € ban
hanh hodc phé duyét;

- Thubdc duoge sir dung cho ngudi bénh cu thé dang didu tri tai co s&
kham bénh, chita bénh d& chin doan, du phong hodc didu trj d6i voi: bénh
truyén nhiém nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh lao, bénh st rét; cac
bénh hiém nghéo khac do Bé trudéng BO Y té quyét dinh.”

b) Piém ¢ khoan 3 Piéu 68 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh vin ban cia co s& kham bénh, chita bénh néu r3 Iy do dé
nghi nhap khéu thube, s6 luong bénh nhén du kién can st dung thube, nhu
cdu thudc tuong tmg va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
viée st dung thudc dé nghi nhép khéu. Vin ban phai kém theo ban chinh hogc
ban sao ¢ déng diu ctia co s& kham bénh, chita bénh bién ban hop Hoi déng
thubc va didu tri d6i voi nhu ciu nhap khiu thube. Trudng hop co sé tiém
ching khoéng c6 Hoi ddng thudc va diéu tri hodc trudng hop thube str dung
cho muc dich cdp ctru, chéng ddc ma trong van ban cia co s& kham bénh,
chita bénh d3 ghi rdé danh sach bénh nhéan c6 nhu clu st dung thube thi khéng
phai ndp kém theo Bién ban.”

¢) Piém g khoan 3 Piéu 68 dugc stra dbi, bd sung nhur sau:

“o) Khéng bat budc co s& cung cAp thudc phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Didu 91 cta Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh
duge do co quan c6 thAm quyén nudc sé tai cdp duge chimg thuc va hop phép
héa 14nh su theo quy dinh.”

39. Diém d khoan 2 Didu 69 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 01 bd miu nhin va t& huéng dan sir dung cia thudc &
nudc san xuit hodc nude xuat khau, trir truong hop mau nhin va to huéng
dan st dung duoc dinh kém Gidy ching nhan san pham dugc;”
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40. Piéu 71 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 Piéu 71 dugc sira d6i nhu sau:

"b) Puoc cip phép luu hanh tai mét trong cac nude sau: Nudc san Xudt,
nude thanh vién ICH hodc Australia.”

b) Piém ¢, d va d khoan 2 Diéu 71 dugc sita d6i nhu sau:

“c) Ho so chit luong theo quy dinh ciia Bo trudng B6 Y té vé ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thude hodc tiéu chuin chit
luong va két qua nghién ciru tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

d) Hb so 1am sang dbi vdi céc truwong hop cd yéu cau phai ndp hd so 1Am
sang theo quy dinh ctia B6 trudng B Y té vé& ding ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thube da timg dugc clp
phép nhip khiu theo quy dinh tai Piéu nay va khéng cé thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, lidu dung, dbi tuong st dung;

@) Ban chinh 01 b mau nhin va t& hudng dan st dung cia thube & nudce
san xudt hodc nudc xuat khau, trur truong hop mau nhén va to hudng dan st
dung dugc dinh kém Gidy chimg nhén san phdm dugc.”

41. Biéu 72 dugce stra d6i, bd sung nhu sau:

a) Khoan 1 Didu 72 dugc sira ddi nhur sau:

“1. Thube chi duge cip phép nhép khéu khi duge cdp phép luu hanh tai
nude san xuat hodc nudce 1a thanh vién cda ICH hodc Australia va thudéc mot
trong cac trudng hop sau:

a) Thudc vién trg duge cac doan cong tadc kham bénh, chita bénh nhén
dao cta nudc ngoai mang theo d€ phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh
nhén dao;

b) Thude duge vién tro dé sit dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri
tai co s& kham bénh, chitra bénh theo d€ nghi cua co s& kham bénh, chita bénh;

¢) Thudc dugc vién trg dé st dung cho cac chuong trinh y t€ nha nude
hodc du 4n y t€ nha nudc;

d) Thube vién trg khéng thudc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢
khoan nay va khéng phai 1a thude giy nghién, thuéc phéng xa, vac xin.”

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

“a) Pon hang nhap khau theo MAu s6 24, 25 hoic 26 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Béan chinh hodc ban sao c¢6 ching thuc van ban cia co quan quan ly
nhi nude c¢é thdm quyén phé duyét sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té
ctia Nha nudce hodc dy 4n y & clia nha nude dbi véi thudc vién tro nude ngoai
thong qua cac chuong trinh, dy 4n hodc ban chinh van ban phé duyét cia co
quan ¢4 thdm quyén vé viéc thuc hién hoat dong kham, chita bénh nhan dao
d6i véi trudmg hop nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

d) Hb so chit lugng theo quy dinh clia Bé truéng BO Y té v& ap dung ho
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thude hoic tiéu chuén chét
luong va két quéa nghién ciru twong durrong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

e) Hd so 1am sang ddi véi cac truong hop ¢6 yéu cu phai nép hd so 1am
sang theo quy dinh cua Bo trudng BO Y té vé diing ky thudc.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudng hop thube da timg dugc cap
phép nhap khau theo quy dinh ta Didu nay va khong cé thay déi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i tuong sir dung;

g) Ban chinh 01 bd mAu nhan va t& hudng dén sir dung cta thube & nuée
san xuat hodc nude xuat khau, trir trudong hgp mau nhan va to hudng dan st
dung dugc dinh kém Giay chiing nhén san pham duoc;

h) 02 bd mAu nhan va t& hudng din sir dung tiéng Viét cé dong déu cla
co s nhép khau;

k) Mién céc tai liéu quy dinh tai d, d, e, g, h va 1 dbi véi trudong hop nhép
khiu thuoc quy dinh tai dlem a, b khoan 1 Piéu nay nhlmg phai ¢6 vin ban
cam két v& viéc thudc duoc clp phép luu hanh tai nuée san xuit hodc nuéce 1a
thanh vién cta ICH hodc Australia va trong vén ban cta co s& nhén vién trg
ghi r5 danh sich ngudi bénh ¢ nhu cau stt dung thubc ddi véi truomg hop
quy dinh tai diém b khoan 1 biéu nay;”

42. biéu 76 dugc stra doi, bd sung nhu sau:
a) Diém d khoan 3 dugc stra d6i nhu sau:

“d) T& huéng dan sir dung ciia thube & nude san xudt hoic nudc xuat
khau trir truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Dleu 66, diém d khoan 2
Didu 69, diém & khoan 2 Diéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72 Nghi dinh nay.”

b) Tiéu dé khoan 5, diém b, ¢ khoan 5 Didu 76 dugc sira d6i nhu sau:

“5. Yéu céu vé x4c nhan miu nhan va to huc’mg dan sir dung ctia thubc &
nudc san xuét hodic mrée xuét khéu trir thudc c6 cung tén thueng mai, thanh
phan hoat chit, ham heong hodic ndng d6, dang bao ché voi biét duoc gbe co
Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duge san xuét bdi chinh nha san
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xut biét dugc gbe hodc bdi nha san xuét dugce ty quyén, c¢é gia thap hon so
véi thude biét duge goc luu hanh tai Viét Nam nhép khau theo quy dinh tai
biéu 70 cua Nghi dinh nay:

b) To hudng dan st dung cd déu ctia co quan nha nudc ¢o thim quyén
cAp Gidy chimg nhan san phdm dugc clia nudce san xudt hodc nude xuat khau,
trir trudng hop quy dinh tai didm d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2 Diéu 69,
diém d khoan 2 Diéu 71 va diém g khoan 2 Biéu 72;

¢) Td hudng dan sir dung dé thuc hién quy trinh hop phéap hoéa lanh sy
phai 1a ban chinh.”

¢) B& sung diém d vao khoan 5 Piéu 76 nhur sau:

"d) Mau nhén quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 65; miu nhén va to
hudéng din st dung quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d khoan 2
Piéu 69, diém d khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Piu 72 phai c6 déng
du ciia co s& san xudt hodic cia co s¢ s& hitu san phdm hodc cta co s6 s& hitu
gidy phép san phim (ghi trén Gidy chimg nhan san pham dugc) va cla co s¢
nhap khau."

d) B6 sung khoan 7 Pidu 76 nhu sau:

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

a) Phai la ban sao cd dong déu clia co s& san xudt hodc cia chi sé hitu
san pham hodc cua chi s¢ hitu glay phep san pham (ghi trén Gidy chimg nhén
san pham duoc) va ciia co sé nhip khu;

b) Két qua nghién ciu trong duong sinh hoc chi yéu ciu dbi vdi céc
truong hop c6 yéu ciu phai bao cao s6 li€u nghién ciru tuong duong sinh hoc
theo quy dinh cia B truong Bo'Y té vé ding ky thude.

Mién ndp ti lidu tai diém ndy trong truong hop thude duge san xuat va
cap phép luu hanh (thé hién trén Gidy ching nhén san pham dugc) tai nudc la
thanh vién thudmg truc hodc sdng lap ciia ICH hoac Australia.”

43, Pidu 77 duge stra d6i nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 biéu 77 dugc stra dbi nhu sau:

“1. Bbi véi truong hop cip phép nhép khau thudc theo quy dinh tai cac
Pidu 65, 66, 69, 71, diém c, d khoan 1 Piéu 72 cta Nghi dinh nay:

g) Trudng hop thube nhép khau dé phuc vu céc hoat dong kham bénh,
chita bénh nhan dao da dugc co quan nha nude co thAm quyén phé duyet ma
khoéng cung chp duoc tai lidu theo quy dinh tai diém d, d, e, g, h, i khoan 2
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Piéu 72 cla Nghi dinh nay nhung cén thlet cho nhu cau diéu tri, BS trudng
Bo Y té xem xét, quyet dinh trén co s& tu van ciia Hoi ddng tu van cép Giay
ding ky luu hanh thube."

b) Tiéu d& khoan 3 Pidu 77 duge stra doi nhur sau:

“3. Pt véi truong hop nhép kbiu thude quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1
Piéu 68, Dleu 70, diém a, b khoan 1 Pidu 72, 73, khoan 1 Didu 74 cia Nghi
dinh nay.”

¢) Piém e khoan 4 Diéu 77 dugc stra doi nhu sau:

"e) Trong thO'l han 03 thang, ké tir ngay S& Y té 6 van ban thoéng bao
stra ddi, bd sung, t0 chic, cd nhan dé nghi cip phép nhap khau phai ndp hd so
stra dbi, bd sung theo yéu chu. Sau thoi han trén, t chitc, ¢4 nhan khong stra
dbi, bd sung hoic sau 04 thang ké tir ngay ndp hd so 1an dAu ma hd so bd
sung khong dép Umg yéu cAu thi hd so da nop khong con gia tri."

44. Khoén 3 Pidu 78 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 3 Pidu 78 duoc sira dbi nhu sau:

“3. Pbi vou thube sir dung cho muc dlch clp cim, chbng ddc, véac xin
dung cho mot sb truong hop déc biét véi sé luong st dung han ché va céc
thudc khéc duoc cap phép nhap khéu theo quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1
Piéu 68 ctia Nghi dinh nay:”

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

“c) Khong pha1 thuc hién quy dinh tai khoan 4 Piéu 103 cha Luat duge.
Dbi véi cac thudc 6 yéu ciu bao quan & diéu kién lanh hodc 4m séu, co s&
nhép khau cé trach nhiém luu gitt bang dir liéu theo ddi diéu kién bao quan
(diy chuyén lanh) trong qua trinh vén chuyen 16 hang nhép khau (co dong dhu
x4c nhin cua co s& nhép khéu) tir cac thiét bi tu ghi nhiét do, két qua chi thi
dong bang (néu c6).”

45, Khoan 3 Diéu 79 dugc sfra d61i nhu sau:

“3. P6i v6i thude thuoc danh muyc thude, duo‘c chat thudc danh muc chét
bi cim st dung trong mét so nganh [inh vuc c6 tong sb lugng thude de nghi
nhap khéu, sb luong thudc con ton tai thoi diém 13p don hang va sb lucmg
thubc con ¢o thé tiép tuc nhap khau tir cac Gidy phép nhap khau da dugce cap
trudc dé vuot qua 150% so véi tdng nhu cau kinh doanh thire té trong 01 nim
trude thoi diém l4p don hang thi phai ¢é van ban gidi trinh kem tai liéu
chimg minh.”
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46. Pidm a, d, d, e khoan 1 Diéu 80 duge sira dbi nhu sau:

“g) 01 ban chinh Pon hing nhip khéu theo Mau sb 35 hoic 36 hoic
41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Bao céo sir dung nguyén liéu lam thude theo Mau s6 37 tai Phu luc III
ban hanh keém theo Nghi dinh ndy, trir trudng hop nhép khau nguyén liéu doc
lam thudc, Bao céo két qud kinh doanh thude thanh pham san xuét tir nguyén
liéu 1am thudc theo Mau sb 38 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trir trudng hop nhap khiu nguyén liéu ddc lam thube.

Mi&n ndp bao céo két qua kinh doanh tai diém nay ddi véi truong hop
nguyén liéu, chdt chuin nhdp khau dé kiém nghiém, nghién ciu thude,
nguyén liéu lam thudc;

d) Ké hoach san xuét, sir dung, kinh doanh ddi véi nguyén liéu, chét
chudn d& nghi nhap khau va ké hoach kinh doanh dy kién d6i v6i thanh phim
san xuét tir nguyén liéu dé nghi nhap khau, trir treong hop nhap khau nguyén
liéu doc lam thube;

Mién ndp. ké hoach kinh doanh du kién d6i v6i thanh phdm san xuét tir
nguyén lidu d& nghi nhép khau tal diém nay déi véi truong hop nguyén
lidu, chét chudn nhip kbdu dé kiém nghiém, nghién ctru thudc, nguyén lidu
lam thude.

bPbi voi nguyén lidu de nghi nhip khau thudc danh muc thude, dugc chat
thudc danh muc chit bi cdm st dung trong mét s6 nganh, linh vue co téng sb
lugng nguyén liu dé nghi nhap khau, s luong nguyén liéu con ton tai thoi
diém 18p don hang va s6 luong nguyén liéu con ¢d thé tiép tuc nhap khau tir
cac Glay phép nhap khiu di duoc cap trugc d6 vurot qua 150% so véi téng
nhu céu kinh doanh, sir dung thue t trong 01 nam trude thoi diém 14p don
hang thi phai ¢6 tai liéu ching minh;

e) Trudng hop nguyén liéu, chat chuin nhip khiu dé kiém nghiém,
nghién ciru thude, nguyén liéu lam thudc; nguyén lidu doc lam thuoc dugce
chét trong Danh muc thude, duoc chét thudéc Danh muc chit bi cAm sir dung
trong mot sb nganh, linh vue nhép khau dé san xuét thude xudt khau; nguyén
liéu 1am thubc c6 gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam hodc thudc Danh muc
duoc chit, ta duge, ban thanh phdm thubc dé san xuit thude theo hd so ding
ky thubc d3 c6 Gidy ding ky luu hanh thubc tal Viét Nam thi khong phai ndp
t3j lidu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay.”

47. bBiéu 87 duogc stra ddi nhu sau:
a) Tén Didu 87 dugc stta d6i nhu sau:

“Pidu 87. Hd so d¢ nghi cip phép nhap khau dwec ligu khong
thujc trwong hop quy dinh tai cic Diéu 82, 83, 84, 85 va Diéu 86 cha
Nghi dinh nay”
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b) Pidm d va diém d khoan 1 Piéu 87 dwoc sira ddi nhu sau:

“d) Khoéng bét budc co sé cung cip duge liéu nude ngoai phai thye hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay néu co ban sao Gidy phép kinh
doanh dugc do co quan cd thim quyen nudc so tai cap duge ching thyc va
hop phéap hoa lanh su theo quy dinh.

d) Ban sao ¢6 chimg thuc G1ay chimg nhén thyce hanh tdt san xuét cia co
s& san xuét do co quan c6 thim quyén nudce sd tai cap

48. Pitu 91 duoc stra ddi, bd sung nhur sau:
a) Khoan 5 Piéu 91 duoc sira i nhu sau:

“5. Vén phong dai dién tai Viét Nam cta co s& sén xudt, co s& ding tén
ding ky, co s& s6 hitu gidy phép luu hanh cla thude thir 14m sang, thudc dénh
gia sinh khéa dung, thir tvong duong sinh hoc; co s& nhén thir thudc trén 1am
sang, co s& nhdn danh gié sinh kha dung, thir twong duong sinh hoc dugc
nhép khau thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tlep xtc truc tiép véi thube va
chét chuidn dé phuc vu viéc thir 1dm sang, danh gia sinh kha dung, tht twong
dwong sinh hoc, dang ky liru hanh, nghién ctru, kiém nghiém thubc, nguyén
lidu lam thube."

b) B4 sung khoan 5a vao sau khoan 5 Piéu 91 nhu sau:

"5a. Co quan, t6 chie dudi day dép tmg quy dinh tai Piéu 35 Luit duoc
dugc phép:

a) Nhap khau thubc thude trudng hop quy dinh tai Bleu 67 cia Nghi
dinh nay khi dugc Bo Quoc phong, Bo Cong an hodc BO Y té chi dinh trong
vin ban d& nghi nhap khau.

b) Nhép khéu thuoc vién trg, vién trg nhén dao khi duge co quan quan ly
nha nude ¢6 thim quyén phé duyét tiép nhan vién trg, vién trg nhan dao.”

¢) Diém a khoan 8 Diéu 91 dugc sira dbi nhu sau:

"a) $6 lugng cap phép nhap khiu thudc c6 chita dugc chit chua cé gidy
dang ky luu hanh thude, thude cé chira duoc liu lan dau sir dung tal Viét
Nam theo quy dinh tai Diéu 65 ciia Nghi dinh nay cin cit vao nhu ciu kinh
doanh cia co sé nhap khau;"

d) Khoan 15 Pidu 91 dugc sira dbi nhu sau:

“15. Co s& cung cép thube, nguyén liéu lam thude 1a co s¢ nudc ngoai
ky hop dong mua ban vdi co s& nhap khéu. Co s& cung cép thubc, nguyén
liéu lam thubc phai thude mét trong cac co sé sau:

a) Co s& san xudt thube, nguyén lidu Jam thudce nhap khau;
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b) Co s& s& hitu san phim hodc sd hira gidy phép luu hanh cta thude,
dugc chét nhép khau dwoc ghi trén Gidy chimg nhan san pham duge dbi véi
thubc dugc cép gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luét duge va thudc
chua c6 gidy ding ky huu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s6 nude ngoai ding tén dang ky thudc, nguyén 1idu lam thude ¢é
gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam cdn hiéu
Iuc tai thoi diém thong quan nhung khéng phai la co s& quy dinh tai diém a, b
khoén nay;

d) Céac co s¢ da duoc cap Gidy phép hoat dong ctia doanh nghiép nude
ngoai vé thubc va nguyén liéu 1am thube tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cdng ty nudc ngoai v& vic xin, sinh phim y t& va nguyén liéu san xuét
véc xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

d) Truomg hop co s& cung cép 13 co so quy dinh tai diém ¢ hoac d hodc h
khoan nay thi phai duge co s6 quy dinh tai diém a hodc b khoan nay ty quyén
bing vin ban dé cung cip thube vao Viét Nam, trir trudng hop co ¢ quy dinh
tai diém d va didm h khoan nay chinh 13 co sé quy dinh tai diém a hogc diém
b khoan nay.

Vin ban uy quyén bao gom gidy Gy quyén hogc gidy phép ban hang hozc
glay chimg nhén quan hé dbi tac. Van ban uy quyén phai dugc thé hién béng
tiéng Viét hodc tiéng Anh va t6 thleu 6 cac thong tin sau: Tén, dia chi cla
co s& 0y quyen co s& duoc Gy quyén; pham vi Uy quyén trong d6 ¢ hoat
dong cung cap thude, nguyén lidu lam thube vao Viét Nam; thoi han vy quyén
hodc thdi han cho phép ban hang; trach nhiém cua céc bén trong vige bao dam
chét luong, ngudn gbc cla thudc, nguyén [iéu lam thubc cung cip vao Viét
Nam; chir ky xac nhén cta cac bén;

e) Co sg cung cap thubc nhap khau theo quy dinh tai cic Diéu 67, 73 va
khoan 1 Dieéu 74 cta Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai
khoan nay.

g) Co s& cung cip thude nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 68, Piéu 70
cua Nghi dinh nay khéng phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Céc co s duge cong bd theo quy dinh tai khoin 22 Diéu nay;”
&) Khoan 16 Diéu 91 duge sira ddi nhu sau:

“16. Co s& cung cip ta duge, v6 nang, bao bi tiép x1ic trirc tiép véi thudc,
chét chuln, nguyén liéu lam thubc phai klem soat dic biét duoc nhép khiu dé
kiém nghiém, nghién ctru hofc san xuit thudc xuit khiu theo quy dinh tai
Diéu 80 clia Nghi dinh nay; nguyén liéu lam thudc nhép khau theo quy dinh
tai Diéu 82, 83, 84, 85 clia Nghi dinh nay; thudc vién tro, vién tro nhan dao
khéng phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu nay."
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e) B6 sung khoan 22, 23, 24 vao Piéu 91 nhu sau:

"22. Truomg hop B6 Y té nhin duoc van ban clia co quan cé thim quyén
nuwée xuit khdu d nghi céng bd danh séch céc co s& san xudt, kinh doanh
thubc, nguyén liéu lam thudc ding ky cung cdp thube, nguyén liéu lam thude
vao Viét Nam, B& Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thdi han 30 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi cta co
quan ¢6 thim quyén nude xuit khau, B6 Y té cong bd trén Cong thong tin
dién tir cia BO danh sich cédc co s san xuét, kinh doanh thudc, nguyén lidu
lam thudc nudc ngoai ding ky cung cap thudc, nguyén lidu lam thude vao
Viét Nam.

b) Trudng hop B Y té nhan dugc vin ban cla co quan ¢6 thdm quyén
nudc xuat khdu dé nghi thay dbi, bd sung thong tin lién quan dén cic co s&
cung cip thude, nguyén lidu lam thudc nudc ngoai da duge B Y té cong b,
B4 Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

23. Co quan ¢6 tham quyén nude xuét khdu quy dinh tai khoan 23 Diéu
nay cé trach nhiém théng bao bang vin ban vé BY Y té theo quy dinh sau:

a) Dbi voi truomg hop co sd cung cap thude, nguyén lidu lam thubc dang
duoc BO Y t& cong bd ¢ thay dbi thong tin v& tén, dia diém kinh doanh hogc
pham vi kinh doanh: thdng bdo trong thoi han 01 thang ké tir ngay c¢6 vin ban
clia co quan ¢6 thdm quyén nude xuit khau phé duyét viéc thay ddi thong tin.

b) D6i VO’l trudng hop co sé ¢o théng bao tam ngung hodc chdm dut hoat
ddng san xuat, kinh doanh thude, nguyen liéu 1am thude tai nudc xudt khiu:
thong bao trong thO‘l han 15 ngay ké tu’ ngay c¢6 vin ban cua co quan co tham
quyén nudc ngoai vé viée co sé cung cap b1 ngirng hodc chim dit hoat dong.

24. Vin ban cua co quan ¢6 thim quyén nuéc xuét khiu quy dinh tai
khodn 23 va 24 Diéu nay phai dap ung cac quy dinh sau:

a) Ghi r6 tén, dia chi va thong tin lién hé cua co quan ¢ thim quyén
nuéce xudt khdu; thong tin vé& qudc gia hodc ving lanh thd ding ky cung cip
thube, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; tén co sd cung cép, dia diém
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé cta cac co s& san xuét,
kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thude dang ky cung cép thubc, nguyén liéu
lam thudc vao Viét Nam;

b) La ban chinh duoc thé hién bing tiéng Anh hofc tiéng Viét. Trudng
hop khong thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai ¢6 thém ban dich
sang tiéng Anh hodc tiéng Viét va phai dugc cong ching theo quy dinh."
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49. Pibu 92 dugc sira doi, bd sung nhur sau:
a) Piém ¢ khoan 2 Diéu 92 duoc sita d6i nhu sau:

“d) Truong hop nhap khiu thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 59 cia Luét dugc va khong thude trudong hop phai ¢é
gidy phép nhéap khéu, co sé nhip khiu xuét trinh vén tai don cia 16 thube,
nguyén ligu lam thude the hién hang hoéa dwoc xuét tir cang di cia nuwdc
xut khau truorc ngay gidy ding ky lwu hanh hét thoi han hidu lwe dé duge
théng quan.”

b) B4 sung diém e, g va h khoan 2 Piéu 92 nhu sau:

“e) Trudng hop nhap khdu thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém & khoan 1 Piéu 59 cta Luét duoce va thude truong hop phai co gidy
phép nhap khiu, co s& nhap khiu xuét trinh vén tai don cia 16 thudc, nguyén
liu lam thuoc thé hién hiang héa duoc xuat tir cang di ctia nuée xudt khau
trude ngay gidy dang ky hwu hanh va gidy phép nhép khiu hét thoi han hiéu
luc dé duogc théng quan;

g) Truong hop nhap khiu nguyén lidu lam thudc thudc danh muc duge
chét, ta duoc, ban thanh phdm thudc dé san xuét thudc theo hd so ding ky
thube d3 c6 glay dang ky lwu hanh thube tai Viét Nam va khong thude trudng
hop phai c6 gidy phép nhép khéu, co s& nhap khau xuat trinh vén tai don cua
16 nguyén liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuét tir cang di cia nudc
xuét khiu trude ngdy gidy ding ky luu hanh cta thuc ding dé cong bo
nguyén liéu hét thoi han hiéu luc dé duoc thdng quan (trong trudong hop gidy
ding ky luu hanh cua thude dung dé cong bd nguyén liéu hét thoi han hidu luc
tai thoi diém théng quan);

h) Trudng hop nhap khau nguyén lidu lam thuoc thuéc danh muc duge
chét, ta dugc, ban thanh phdm thudc @& san xuét thude theo hd so ding ky
thudc da cé gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam va thudc truong hop
phai ¢6 gidy phép nhap khiu, co s nhap khau xuat trinh vén tai don cua 16
nguyén liu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuat tir cang di cia nuwde Xuét
khau trude ngay gidy dang ky luu hanh cia thubc ding dé cong bb nguyén
liéu va gidy phép nhéap khau nguyén liéu hét thoi han hiéu luc dé duge thdng
quan (trong trudng hop gidy ding ky luu hanh cia thubc ding dé cong bb
nguyén liéu hodc gidy phép nhép khéu nguyén lidu hét hiéu luc tai thoi diém
thdng quan)."

¢) Diém e khoan 3 bieu 92 dugc sira d6i nhu sau:

“e) Truéng hop nhap khdu dugc ligu, ban thanh pham duoc ligu quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 59 cua Ludt duge va khong thude trudng hop phai ¢6
gidy phép nhdp khau, co s& nhép khau xuat trinh vén tai don cuia 16 dugc liéu,
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ban thanh phim duoc liéu thé hién hang héa duoc xudt tir cang di cia nude
xuét khau trudc ngay giay dang ky luu hanh hét thoi han hi€u luc dé duge
thong quan;”

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

“h) Truong hop nhép khiu dwoc lidu, ban thanh phim duge lidu quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 cta Luét duge va thude trudng hop phai co
gidy phép nhép khéu, co so nhap khiu xuit trinh van tai don cta 16 duge liéu,
ban thanh phim duoc liéu thé hién hang hoa duge xuét tir cang di clia nude
xudt khiu trude ngay gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi
han hiéu hre dé duge théng quan.

1) Truong hop nhép khau duoc liéu, ban thanh pham duge liéu theo hinh
thire gidy phép nhép khau chua c6 gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém théng quan gidy phép nhap khau hét hidu luc, co sé nhép khau xuft
trinh vén tai don cua 16 duge li€u, ban thanh pham dugc ligu thé hién hang
héa dwoc xudt tir cang di clla nude xuat khau trudc ngay gidy phép nhap khau
hét thoi han hiéu luc dé duoce théng quan."

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

“e) Truong hop nhép khau thuéc nguyén liéu lam thudc theo hinh thirc
gxay phép nhap khau chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém thong quan gidy phép nhap khéu hét hiéu luc, co s& nhap khiu xuét trinh
van tai don cua 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc Xudt
tir cang di clia nudce xuit khau trude ngay gidy phép nhip khau hét thoi han
hiéu luc dé duoc thoéng quan.”

50. Didm d khoan 1 Piéu 93 duoc stra dbi nhu sau:

“d) Duogc liéu nhap khau thugc Danh myc dugc liéu nudi trong, thu hai
trong nude dap ‘mg yéu ciu vé didu tri va kha ning cung chp, gia hop Iy.”

51. Didm b khoan 5 Pidu 98 dugc sita dbi nhu sau:

“b) Glay chimg nhan thuc hanh t6t san xuit, bao cao kiém tra thyc hanh
t6t séan xuét theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Didu nay, gidy phép san
xuit quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Pidu nay phai 1a ban chinh hoéc ban sao
cd chitng thye va con hiéu luc tai thoi dlem ndp hd so. Trudng hop khéng ghi
higu luc, céc tai liéu nay phai dugc cép hodc ban hanh trong thdi han khong
qué 03 nam ké tir ngdy cép.

Mién ndp Gidy chimg nhan Thuc hanh tot san xuét hodc Gidy phép san
xuit thudc trong trudong hcrp déd dugce cong b trén trang thong tin dién tir cla
Co quan quan ly duoc ¢o thim quyén.”



30

52. Pidm a va b khoan 1 Didu 99 duoc sita ddi nhu sau:

“a) 20 ngay ké tlr ngay nhan du hd so dbi véi treong hop danh gia theo
hinh thirc cong nhén, thira nhan ket qua thanh tra, kiém tra cla co quan quan
Iy nha nude vé duoc d6i v6i yéu cau dép tmg thuc hanh tbt san xudt;

b) 40 ngay ké tir ngay nhan du hd so ddi véi truong hop danh gia theo
hinh thirc thdm dinh hd so lién quan dén didu kién san xuit;”

~ 53. Diém a khoan 2, diém ¢ khoan 3 va khoan 4 Didu 100 duoc sta dbi,
bd sung nhu sau:

a) Piém a khoan 2 dugc sira d6i nhu sau:

“a) Céc truong hop bi thu hdi gidy ddng ky luu hanh thude, nguyén licu
lam thubc quy dinh tai cac didm a, d, d khoan 1 Piéu 58 clia Luét duge.”

b) Diém ¢ khoan 3 duoc sira doi nhu sau:

“c) Tur 06 thang dén 01 n3m (’1‘01 v6i cac truong hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Pidu 58 ctia Luét duge va diém g khoan 2 Pidu nay.

¢) Khoan 4 dugc stra d61 nhu sau:

“4, Hd so dé nghi cép, gia han gidy dang ky Iwu hanh thuoc nguyén liéu
lam thudc cla cac co s& c¢d hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, d, e
khoan 2 Diéu nay ndp trudc ngdy bi xu Iy vi pham s& khéng con gi tri. Khi
hét thoi han tam nglmg nhéan hd so quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, co s&
muén dang ky thube, nguyén liéu lam thudc phai ndp hé so theo quy dinh tai
Luat duge.”

54, Piédu 105 duoc sira dbi nhu sau:
“Pjdu 105. Cac hinh thirc théng tin thude

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

1. Thong tin thube thong qua “Ngudi gidi thiéu thudc”.
2. Phét hanh tai Jiéu thdng tin thudc.

3. Héi thao gidi thidu thude.”

55. Tén Pidu 107 duoc sira dbi nhu sau:

“Pidu 107. Cac trudng hop cip gidy xic nhin ndi dung thong tin thudc”
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56. Piém e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 108 dugc sira ddi nhu sau:

“g) Gidy phép thanh 14p vin phong dai dién clia cong ty nude ngodi tai
Viét Nam ddi véi co s& nude ngoai dimg tén dé nghi x4c nhan ndi dung thong
tin thudc hodc Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co s&
kinh doanh dugc cta Viét Nam dung tén d& nghi x4c nhén ndi dung théng tin
thude. Min ndp Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc do Bo Y té
clp dbi v6i co s kinh doanh duge ciia Viét Nam dimg tén & nghi x4c nhén
ndi dung thdng tin thude.”

57. biéu 111 duoc sira doi nhu sau:
a) Tén Diéu dugce stra doi nhu sau:

“Piéu 111. Yéu ciu ddi véi tai liéu trong hd so dé nghi cip gidy xac
nhan ndi dung thong tin thude”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Pidu 111 dugc sira ¢bi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai céc diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Piéu 108 12 ban sao ¢6 déng diu ciia co s& d& nghi x4c nhan ndi dung théng
tin thudc ddi véi tai lidu do Bd Y t& cip hodic ban sao cb ching thuc dbi véi
tai liéu khong do Bo Y té cép.

5. Tai liéu quy dinh tai céc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Pidu 108
ctia Nghi dinh nay 14 ban chinh va 1am thanh 02 ban.

6. Mi hd so dé nghi cdp gidy xdc nhin ndi dung thong tin thube thuc
hién theo quy dinh sau:”

58. Khoan 2 Didu 113 duoc stta d6i nhur sau:

“2, Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay nhén du hd so, co quan tiép nhan
hé so clp Gidy x4c nhan theo Méu sd 05 hogic 06 Phu luc VI cua Nghi dinh
nay. Truong hop khéng cAp Gidy xé4c nhén, co quan tiép nhan hd so phai tra
151 bang van ban va néu 13 ly do khong cp."

59, Khoan 3 Diéu 113 duoc stra dbi nhu sau:

"3. Truong hop co6 yéu chu sira ddi, bd sung ho so, trong thdi han 10
ngay ké tir ngay nhan du ho so, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban dé nghi co
s& stra ddi, bd sung va thue hién nhu sau:

a) Vin ban dé nghi sira doi, b sung phai néu cu the, chi tiét nhitng tai
ligu, ndi dung can stra doi, bo sung; -
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b) Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc hé so stra ddi, bd sung
theo yéu ciu, co quan tiép nhin hd so cip Gidy xac nhén theo Mau sé 05
hg:ac 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 161 khéng
cap gidy x4c nhan bang van ban va néu rd 1y do;

¢) Trong théi han 90 ngay, ké tir ngdy co quan ti€p nhdn ho so ¢ van
ban thong bao sira doi, bd sung, co sd phai ndp hd so stra do1, bd sung theo
yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so dd ndp khdng con gia tri."

60. Piéu 116 dugc sira d6i nhu sau:
“Piéu 116. Thim quyén cap gidy xac nhin ndi dung thong tin thude

1. B Y té cép gidy x4c nhan d6i vé6i hinh thirc thong tin thude quy dinh
tai khoan 2 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay.

2. 8¢ Y té chp Gidy xac nhin d6i v6i hinh thire thong tin thude quy dinh
tai khoan 3 Pidu 105 cta Nghi dinh nay."

61. Tén Didu 120 duoc stra dbi nhu sau:
“Pidu 120. Cac trudng hop cap gidy xac nhin ndi dung quang cio thude”
62. Didm e khoan 1 va diém e khoan 2 Piédu 121 duoc stra d6i nhu sau:

“e) Glay phép thanh 14p vin phong dai dién cta cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam dbi véi co sé nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhin ndi dung
quéang cdo thude hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc dbi véi
co s& kinh doanh dugc ctia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhén ndi dung
quang cao thuoc Mién nop Gidy ching nhan di didu kién kinh doanh dugc
doBo Y té cap d6i véi co s& kinh doanh duge clia Viét Nam ding tén ¢ nghi
x4c nhan ndi dung quéang céo thude.”

63. Pidu 124 dugce sira dbi nhwr sau:
a) Tén Piéu 124 dugc sira d6i nhu sau:

A A A A» r» oy A A . r A A -
“Pieu 124. Yéu cau doi véi ho so de nghi xac nhian ndi dung quang
14 ‘
cao thuoe”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Didu 124 duge stra d6i nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cic diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Pidu 121 1a ban sao ¢ déng dau cla co s¢ dé nghj x4c nthan nodi dung quang
céo thubc dbi voi tai lidudoB6 Y té cAp hodc ban sao cd chimg thuc doi véi
tai liéu khéng do B6 Y té cap,
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5. Tai liéu quy dinh tai cdc diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 121
ctia Nghi dinh nay 1a ban chinh va lam thanh 02 ban;

6. M&i hd so d& nghi cp gidy x4c nhan ndéi dung quang céo thube thue
hién theo quy dinh sau:”

64. Pidu 127 duoc stra ddi nhu sau:

"‘Biéu 127. Trinh tw thi tuc cip gidy xdc nhin ndi dung quing cio
thuoc

1. Co s& d& nghi cAp gidy xac nhén ndi dung quang cdo thudc nép hd so
tai BO Y te.

2. Trinh tu thu tuc qép giéy xac nhén ndi dung quang cio thudc thuc hién
tuong tu quy dinh tai Pieu 113 cua Nghi dinh nay.”

65. Didu 128 dugc sira dbi nhu sau:

“Pidu 128. Thim quyén cdp gidy xac nhin ndi dung quing cio thude
B6 Y té cép gidy x4c nhin ndi dung quang cdo thube.”

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

“Pidu 129a. Quy dinh vé viée didu chinh ddi véi cac ndi dung da
’ - y L ] - - g
dwge cap giay xac nhan

1. Truong hop ndi dung thong tin ghi trén gidy xac nhan ndi dung thdng
tin, quang cao thudc bi ghi sai do 16i cta co quan clp gidy xéc nhén, co s&
dimg tén d& nghi xac nhén ndi dung thong tin, quang céo thube gl van ban
théng bdo cho co quan clp gidy x4c nhin va néu 1 céc ndi dung ghi sai can
dinh chinh. Khi t1ep nhan vin ban théng bdo, co quan cip gidy xac nhén tra
cho co s& Phleu tiép nhan van ban théng bao ndi dung théng tin thude, quang
céo thudc can dinh chinh theo Mau s6 07 tai Phy luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Co s& dugce tién hanh hoat déng théng tin, quang cdo
thudc theo ndi dung co s& dinh chinh va phai chiu trach nhiém vé ndi dung
dinh chinh.

2. Trudong hop ndi dung thong tin thube, quang cdo thude di dugc cap
gidy xac nhan cé thay abi noi dung nhung khong thude cac truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hodc diém b khoan 1 Dleu 120 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, co s& dimg tén d& nghi xac nhan n01 dung théng tin,
quang cdo thubc ¢6 vin ban théng bdo cho co quan cap gidy x4c nhéan vé ndi
dung dleu chinh. Co s& duoc tu dong thuc hién diéu chinh va chiu trach
nhiém vé ndi dung thong tin, quang cao thude diéu chinh.”
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67. Khoan 3 Didu 130 duoc stra d6i nhu sau:

“3. Hb so ké khai gia thube d6i voi trudmg hop thay dbi Gidy dang ky
lwu hanh thube thude quy dinh tai dlem b khoan 2 Piéu 55 Luét dugc thue
hién theo quy dinh khoan 1 Diéu nay.”

68. Didm ¢ khoan 1 Didu 131 duoc stra dbi nhu sau:

“c) Khi ¢ thay dbi Glay ding ky luu hanh thude thude trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luit dugc hodc khi ¢6 thay dbi Gidy phép
nhap khéu thude va truée khi dua ra luu hanh 16 thudc dau tién trén thi trudng
Viét Nam, co s& phai ndp hd so ké khai gia thude.

Trudng hop thay d6i Gidy dang ky luu hanh thubc khong thuéc quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 cta Luét duge hodc thay d6i Gidy phép nhép khau
thube ma khong c6 didu chinh gia so vdi gid ban budn, gia ban lé du kién ctia
chinh thudc d6 di ké khai thi co s¢ di ké khai khong phai ndp hd so ké khai
gid thudc ma chi phai ndp hd so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 130 ctia Nghj
dinh nay.”

69. Didm ¢ khoan 2 Didu 131 dugc stta 461 nhu sau:

“c) Khi c6 thay dbi Glay dang ky luu hanh thude thude trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luét dugc va trude khi dua ra luu hanh -
16 thuoc d4u tién trén thi trudng Viét Nam, co s& phai ndp hd so ké khai
gia thude.

Truong hop thay d6i Gidy dang ky hru hanh thubc khong thudc quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 ciia Luat dugc ma khéng co didu chinh gia so v6i
gid ban budn, gia ban 1é du kién ctia chinh thubc d6 di ké khai thi co s& da ké
khai khdng phai ndp hd so ké khai gia thubc ma chi phai ndp hé so theo quy
dinh tai khoan 4 Piéu 130 cua Nghi dinh nay.”

70. Piém b, diém c, didm d khoan 4 Piéu 131 dugc stra d6i nhu sau:

“b) Cén bd tiép nhan klem tra vé thanh phén, s& lugng ho so, truong hop
hd so c6 du thanh phan sé Tugng theo quy dinh, can bd tiép nhéan thuc hién
d6ng déu cong vén den c6 ghi ngay thang nam tiép nhén vao hé so va tra ngay
01 ban hd so cho td chirc, ca nhan den ndp truc tiép hoic chuyen ngay theo
duong buu dién 01 ban hé so cho tb chtre, ca nhan da gii hd so theo duong
¢6ng vin kém theo Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 06 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay déi véi truomg hop B6 Y té tiép nhan hd so va
theo Mau so 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay (1‘01 voi
truong hop Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thude trung wong tiép nhan
hd so ddng thoi, chuyen ngay 01 ban hd so dén ldnh dao co quan, phong, ban
nghiép vu ¢ thim quyén.
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Truong hop hd so khdng dd thanh phan, sé lugng theo quy dinh, can bd
tiép nhan ghi & 1y do tra lai, cic ndi dung can bd sung va tra lai ngay ho so
cho t§ chirc, c4 nhan dén ndp truc tiép; hodc t6i da khéng qua 02 ngdy lam
viée ké tir ngay nhan duoc hd so tiép nhan giii theo dudng cong van.

¢) Trong thdi han 07 ngay ké tir ngay tiép nhan da hd so k& khai, ké khai
lai gia thudc, thay ddi thong tin ctia thube d3 ké khai, ké khai lai gi4, Bo Y té
cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai; théng tin bd sung, thay ddi cia thude
trén Cong thong tin dién tir cia B Y té.

d) Doi v6i hd so ké khai lai gia thudc san xuat trong nudge:

- Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhén da hé so theo
quy dinh, Uy ban nhén dan tinh, thanh phé tryc thudc trung wong phai béo
c40 BO Y té cac thudc ké khai lai theo Mau sb 08 tai Phu luc VII ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bio cdo cla Uy
ban nhan dén tinh, thanh phd truc thudc trung uong, B Y té tong hop va
cdng bo trén Cong thong tin dién tir cia don vi.

- Trudmg hop Uy ban nhdn dan tinh, thanh phd true thude trung uong sau
khi ra soét c6 vin ban giri doanh nghiép thuc hién ké khai gia yéu cau béo cdo
vé mutc gia ké khai lai phi hop vdi bién dong cha yéu td hinh thanh gia phai
glii dong thoi 01 ban vé BO Y .

71. Khoan 1 Diéu 132 duogc stta dbi nhu sau:

“]1. Trong th&i han luu hanh cia thudc, co quan quan 1y nha nuéc cb
thidm quyén cidn cir cac nguyén téc tai Piéu 134 dé ra soat hé so ké khai, ké
khai lai gia thudc d& ndp bao gdm ra soat vé ngay thuc hién mirc gid ké khai,
ké khai lai, phat hién hd so ké khai khong chinh x4c, yéu cau bang vin ban
ddi voi doanh nghiép thuc hién ké khai gia bao cao vé murc gia ké khai
phil hop véi yéu td hinh thanh gi hodc mitc gia ké khai lai phi hop véi bién
déng ctia yéu td hinh thanh gi4 trong trudng hop can thiét ¢é phuc vu cong tac
binh én gia, quan 1y nha nudc vé gid, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cla
phap luat.”

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

“b) Khdng diéu chinh gid nhung khéng bio cdo theo vin ban yéu ciu
clia co quan quan ly nha nudc vé gia thude doi voi ho so ké khai, ké khai lai
cta doanh nghiép; bdo cdo khdng chinh xédc cac y&u to hinh thanh gia;”
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73. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 133 dugc stra d6i nhu sau:

“3. Co s6 kinh doanh dwgc dugc ban thude ké tir ngay co sd san xuét
hodc co s& dit gia cong, co s nhép khiu thudc d6 ndp hé so ké khai, ké khai
lai gia thuo_c.

3. Co s& kinh doanh dugc khéng duge ban budn, ban 1¢ thudc cao hon
mitc gia ké khai, ké khai lai do chinh co s& san xuit hoic co so dit gia cdng,
co s& nhap khéu thudc d6 da ké khai, ké kha lai.

4, Truong hop co quan quan 1y nha nudc ¢ thdm quyén cé vin ban yéu
ciu co so kinh doanh duoc béo cdo vé mirc gid clia mit hang thube do co sd
d3 ké khai, ké khai lai, trong thoi han 60 ngay ké tlr ngay c6 vin ban cla co
quan quan ly nha nuée ¢6 thim quyén, co s¢ phai ¢6 véan ban phan_ héi bao
c4o vé muc gia ké khai phi hop v6i cac yeu t6 hinh thanh gi4 hoic diéu chinh
gia ké khai, ké khai lai phu hop theo y kién ctia co quan quan ly nha nude vé
gid thudc. Sau thdi han trén, néu co s& kinh doanh dugc khong cd van ban
- phéan hoi thi hd so ké khai, ké khai lai da ndp khong con gid tri."

74, Khoan 1 Diéu 134 duge sira dbi nhu sau:

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

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

b) Tinh chinh xéc cua cac yéu tb chi phi cAu thanh gia ban san phim cla
co s nhap khéu thude, co s& san xuét thude hodc co s& dit gia cong thude
ké khai;

¢) Su phi hop véi bién dong cua yéu tb hinh thanh gia san phim nhu
nguyén liéu, nhién lidu, ty gia, tién luorng va cac chi phi khac lién quan trong
trudmg hop thude diéu chinh ting gia.”

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

“5. Co quan quan ly nha nude vé gia thuéc thanh 14p TS chuyén gia vé
gi4 thubc dé ra soat tinh chinh xac cua hd so gia thude ké khai, ké khai lai.

6. BY trudng Bo Y té thanh 14p Hoi dong lién nganh vé gia thude gdm
dai dién BO Y té, Bo Tai chinh, Bao hiém x3 hdi Viét Nam va cdc co quan,
don vi hién quan dé tu van cho Bo truéng BO Y té v& viéc ra soat gid thube ké
khai, ké khai lai trong cac truong hop:

a) Thubc ké khai ¢6 néng dd, ham lugng khac voi cac thudc dd duoc
cong bd trén Cong thong tin dién tir cia BO Y t€;

b) Thubc ¢6 dang bao che khéc v6i cac thube di duoc cong b trén Cong
thong tin dién tr cua Bo Y té;
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¢) Thudc méi;

d) Thubc thudc Danh muc dam phan gia, thudc biét duge géc, thude sén
xuft trén day chuyén san xuit dat tidu chudn EU-GMP hodc PIC/S-GMP tai
co s& san xudt thudc nude thanh vién ICH hodc Australia hodc thube san xuét
trén day truyén san xudt dat tiéu chudn WHO-GMP do B§ Y té Viét Nam cap
Gidy chimg nhan va duoc co quan quan ly quéc gia ¢d tham quyén cap phép
luu hanh tai nuée thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢6 mirc tdng cu
thé nhu sau:

- Trén 10% dbi véi thude ¢b gid tinh trén don vi déng géi nho nhat tir
trén 5.000 (nim nghin) déng dén 100.000 (mét trim nghin) dong.

- Trén 7% dbi véi thube co gid tinh trén don vi déng géi nhé nhét tir trén
100.000 (m4t tram nghin) dong dén 1.000.000 (mat tri€u) dong.

- Trén 5% dbi v6i thudc cé gid tinh trén don vi déng géi nho nhét trén
1.000.000 {(mot triéu) dong.”

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

“2. Co s& ban 1& thude trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh
c¢éng lap chi dugc mua thube tring thau cta chinh co s¢ kham bénh, chita
bénh, thudc da cé quyét dinh tring thau tai cac co 5oy té tuyen tinh, tuyen
trung wong trong vong 12 thang, thubc d4 cé quyét dinh trang thdu mua sim
tap trung cip dia phuong, clp qubc gia trong thoi han cia hop ddng hoic thoa
thudn khung mua sém tap trung tinh dén trudc thoi diém mua thube véi gia
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) Po6i voi cac thude ¢é trong Danh muc tring thau cia chinh co s¢
khidm bénh, chita bénh, gia mua vao cia co s& ban 1€ thuodc khdng dugce cao
hon gia thudc tring thau cung thoi diém;

b) Déi véi thube khodng ¢ trong Danh muc triing thiu cia chinh co s&
kham bénh, chira bénh, gié mua vao khéng dugc cao hon gia tring thau clia
chinh thudc d6 da tring thiu tai céc co SOy té tuyen tinh, tuyén trung uong
trong vong 12 thang; tring thiu mua sim tip trung chp dia phuorng, clp qubc
gla trong thoi han cua hop dong hodc thoa thuin khung mua sam tép trung
tinh dén trude thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khéong ap dung dbi véi cac thude duge cAp phép nhép khéu
theo quy dinh tai Didu 67, Diéu 68 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; céc
thubc gdy nghién, thudc ‘hudng tdm than, thubc tién chit va thudc mm theo
quy dinh tai khoan 14 Diéu 2 Luét dugc chua tring thiu tai céc co s y té."
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77. Khoan 2 Didu 140 duoc sira dbi nhu sau:

“2. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 thang 2021, ngudi phu trach v& bao
dam chét luong cua co s& san xuat thudc, nguyén liéu [am thudc phai ¢6
chirng chi hanh nghé duge.”

78. Didu 143 dugc stra d6i nhur sau:
a) Stra dbi khoan 3 nhur sau:

“3. Gidy phép xuit khiu, nhap khiu thudc, nguyén liéu lam thude,
don hang xuét khiu, nhap khiu thubc, nguyén liéu lam thube va cac thi tuc
hanh chinh c6 lién quan duge thuc hién theo quy dinh cla Luét dugce
s6 34/2005/QH11 va céc vin ban hudng din c6 lién quan dugce thuc hién dén
hét thoi han hiéu luc ctia Gidy phép.

Thubc, nguyén liéu lam thube quy dinh tai khoan nay duogc nhép khiu
vao Viét Nam hodic xudt khau ra khéi Viét Nam duge théng quan néu dép tmg
quy dinh cda Luét dugc sb 34/2005/QH11 va céc vin ban hudng dan c6 lién
quan ho#c theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngdy Nghi dinh nay cé hiéu
luc thi hanh.”

b) Sira déi diém a khoan 5 nhu sau:

“a) Cac co s& dang kinh doanh thubc phai kidm sodt dic biét 1a thudc
quy dinh tai cdc diém a, b khoan 26 Piéu 2 ctia Luat duoe duoc tiép tuc hoat
dong dén hét ngay 30 thang 6 nim 2019. Sau thdi han nay, cic co s& mudn
tlep tuc hoat dong phai c6 Glay chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc
pham vi kinh doanh thude phai kiém soat diic biét phtt hop véi pham vi hoat
ddng cuia co s& theo quy dinh tai Muc 4 Chueong III cia Nghi dinh nay;”

¢) Stra dbi khoan 7 nhu sau:

“7. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nim 2021, duoc liéu trude khi luu
hanh tai Viét Nam phai cd gidy ding ky lwu hanh hodc céng bd tidu chuan
theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Di¢u 93 Nghi dinh nay.”

d) Stra ddi khoan 11 Biéu 143 nhu sau:

“11. Gidy phép hoat ddng ciia doanh nghiép nudc ngoai vé thubc va
nguyén lidu lam thude tai Viét Nam, Gidy phép hoat déng ctia doanh nghiép
nudce ngoal vé vic xin, sinh phém y té va nguyén liéu san xuét véc xin va sinh
phim y té tai Viét Nam duogc cdp trude ngdy Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ¢6
hiéu luc duge sir dung dén hét thoi han hidu luc cia Gidy phép.”
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79. Thay thé cum tir “S& Y té noi co s& dé dit tru s&” bang “S& Y té noi
dat co s& do dat dia diém kinh doanh” tai diém b khoan 1 Diéu 33, diém b
khoan 1 Piéu 34, diém b khoan 1 DPiéu 50, diém b khoan 1 Piéu 51, diém b
khoén 2 Diéu 55.

_ 80. Stra ddi MAu sb 06, 07, 19 ciia Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

81. Stra db6i MAu sd 19 ctia Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

82. Sira d6i Phu luc III;

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

b) Stra tén ciia cédc méu s6 03, 24, 25, 26, 38, 46.

83, Stra ddi Phu luc V: B sung “Thubc phién va cic ché phim tir

thuoc phién".

84. Stra d6i MAu s 06 ban hanh tai Phu luc VL

85. Bé_sung M3u sb 07 vao Phu luc VI

86. Stra db6i MAu s6 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phu luc VII.

Chuong 111
LINH VUC HIEN, LAY, GHEP MO, BQ PHAN CO THE NGU'0I
VA HIEN, LAY XAC

Diéu 6. Bai bo cac quy dinh sau diy clia Nghi dinh s0 118/2016/ND- CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 cia Chinh phu sira abi, bé sung mot sb diéu
cia Nghi dinh so 56/2008/N}) CP ngay 29 thang 4 nam 2008 ctia Chinh
phu quy dinh vé td chu'c, hoat dgng cua ngan hang mé va Trung tam
Pidu phdi Quéc gia vé& ghép bé phin co thé ngudi

1. Tiét 4 diém b khoan 2 Diéu 3a.
2. Tiét 4 didm ¢ khoan 2 Diéu 3a.
3. Tiét 2 didm d khoan 1 Diéu 4.

Piéu 7. Stra dbi, bd sung mat s6 diéu ciia Nghl dinh so 118/2016/N?D CP
ngay 22 thiang 7 nam 2016 cia Chinh phi sira doi, b sung mot s0 diéu
ctia Nghi dinh so 56/2008/NP-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 ciia Chinh
phu quy dinzh vé td chlrc, hoat ddng cta ngin hang mé va Trung tim
Piéu phm Qube gia vé ghép bd phén co thé nguoi

1. Didu 3a duoc stra dbi nhu sau:

“Pidu 3a. Didu kién hoat ddng va cip Gidy phép hoat dong ngin
hang md
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1. Pidu kién hoat déng clia ngan hang md: Ngan hang md ch1 duge hoat
ddng sau khi c6 Gidy phép hoat dong ngan hang mé do Bo Y té cép.

2. Piéu kién cAp Gidy phép hoat dong ngan hang md:

a) Cé Quyét dinh thanh lap ngan hang mo hodc ngan hang md co tén
trong van ban cla co quan co thim quyén quy dinh co cu td chic clia cosdy
té dbi véi ngdn hang mé clia nha nudc hodc Gidy chimg nhin doanh nghi¢p
d8i v6i ngan hang m6 tu nhén.

b) Co s& vat chét phil hop, phai ¢6 cdc bg phén sau day:
- Budng k¥ thuat dé tiép nhan, xtt 1y, bao quan va cung ing md;

- Phong xét nghiém. Riéng ngdn hang m6 thudc co so'y te th1 viée xét
nghiém co thé st dung chung véi bd phén xét nghiém cta co sd'y té;

- Khu vuc hanh chinh tong hop, quan ly hd so, tu van,
¢) Nhén luc t6i thiéu:

- Ngudi quan ly chuyén mén ngén hang md phai du didu kién theo quy
dinh tai khoén 4 Diéu 35 Luit hién, lay, ghép mo, bd phan co thé ngudi va
hién, lay Xac;

- 01 béc s§ da khoa cé chimg chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh hoéa
hoac Huyet hoc hodc Vi sinh vét) hoac 01 ¢t nhén xét nghiém c6 chimg chi
hanh nghé kham bénh, chua bénh vé& xét nghiém;

- 01 k¥ thudt vién y hoac didu dudng tbt nghiép trung chp trd 1én vé
chuyén nganh y, c6 chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh.

Pbi v6i ngén hing mé thudc co s& y té thi nhan luc cé thé kiém nhigm,
riéng k¥ thudt vién y hodc diéu dudng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: Cé du cac trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Péi voi ngan hang mé thude co
s& y té ¢6 thé sit dung chung trang thibt bj véi co sd y té.

- Néu ngan hang mb cé hoat déng vé gidc mac thi phai dép Ung diéu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

- Quy trinh quén ly hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuit 14y, bao quan, phén phm cha ting loai md ngén
hang ding ky.
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3. Diéu kién cép gidy phép hoat ddng dbi véi ngén hang gidc mac (ngan
hang md6 chi hoat ddng vé gidc mac):

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

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

c¢) Nhén luc:
- C6 dt nhan lyc quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu nay;

- Ngudi 14y gidc mac phai cé trinh d6 van hoéa tot nghiép phd thong trung
hoc, duoc dao tao vé lay va bao quan, van chuyén gidc mac.”

2. Pidu 4 duoc stra ddi nhu sau:
“Pidu 4. Hb so, thii tuc a8 nghi cip Gidy phép hoat déng ngin hiang md
1. Hb so d& nghi cip Gidy phép hoat ddng ngan hang md bao gbém:

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

b) Ban sao quyet dinh thanh lap ngan hang md hodc ban photocopy ¢
ban chinh dé d6i chiéu hoic Gidy chimg nhin doanh nghiép d6i v4i ngan
hang md tu nhén;

¢) Ban ké khai co s¢ vét chét, trang thiét bi y t€ d€ chimg minh du diéu
kién quy dinh tai Biéu 3a Nghij dinh nay;

d) Pbi v6i ngdn hang mé doc 1ap: Ban ké khai nhén lyc cla ngan

hang mo dé chung minh du didu kién quy dinh tai Pidu 3a Nghi dinh nay. DPéi

véi ngudi quan ly chuyén moén con phai ¢6 ban sao ching thuc van bing,
chimg chi;

Péi v&i ngan hang mo thude cosdy té chi cin chimg chi hanh nghé.
2. Trinh tu thu tuc cAp Gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang mé:

a) Co quan, t chirc, c4 nhan nop 01 bd hd SO d8 nghi cip Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Piéu nay cho B6 Y té theo dudng hanh chinh hodc
ndp tryc tiép;

b) Sau khi tiép nhén, trong thdi gian 03 ngay 1am viée, BO Y té c6 trach
nhiém xem xét tinh hop 18 ctia hd so. Trudng hop hé so chua hop 18, Bo Y té
¢6 van ban théng bao huéng din dé co quan, té chirc, c4 nhin hoan thién
hd so;
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¢) Trong th&i gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dd ho so hop 18, Bd
truéng B Y té ra Quyét dinh thanh 1ap Hdi ddng thdm dinh cip Gidy phép
hoat d6ng ngan hang mo. Thanh phin Ho6i dong thdm dinh tbi thidu gém 5
thanh vién 13 dai dién don vi cé lién quan ctia B Y €, chuyén gia vé y té,
phap fuét;

d) Trong thdi han 17 ngay lam viéc ké tir ngdy c6 Quyét dinh thanh 14p,
Hoi ddng tién hanh thdm dinh tai ngén hang mé, 1ap bién ban thim dinh va
b4o céo két qua thidm dinh cho B trudng Bo Y té, cin cit két qua tham dinh
ctia Hoi ddng, Bo truong BS Y té cAp Gidy phép hoat déng cho ngan hang mo
theo mau quy dinh tai Phu luc III kém theo Nghi dinh nay;

Thoi gian giai quyét: Tur khi nhan duge hd so hop 1€ clia co so ¢ nghi
B6 Y té cip Gidy phép hoat dong ngan hang mé dén khi B6 Y té cdp phép la
30 ngay.”

) . Chuong 1V )
LINH VU'C HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE

Piéu 8. Bii bo cdc quy dinh sau ddy cia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thiang 7 nim 2016 ciia Chinh pha quy dinh vé quan 1y héa chit,
ché phim diét con trung, diét khuin ding trong linh vwe gia dung va y té

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

4. Yéu cau phai c6 gidy t& chimg minh tuan thi quy chuén k¥ thuét
vé khoang céch an toan cia B4 Cong Thuong tai diém d khoan 1 Biéu 7.

5. Khoan 1 Biéu 10.

6. Diém b khoan 2; c4c diém b, d, d va e khoan 3 Piéu 14.
7. Khoéan 5 Piéu 15.

8. Piém b khoan 1 Bicu 40.

9. Khoan 1 va khoén 3 Diéu 41.

10. Khoan 3 Diéu 42,
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Piéu 9. Sira d6i mot s6 didu ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cia Chinh phi quy dinh vé quan Iy héa chat ché
phim diét con trung, diét khuin ding trong linh vye gia dung va y &

1. Khoan 1 Biéu 6 duoc sira 61 nhu sau:

“Dép (mg céc yéu cau tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh s6 113/2017/ND-CP
ngay 09 thang 10 ndm 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng déan thi
hanh mdt s6 didu cua Lu4t héa chét.”

2. Diém d khoan 2 DPiéu 7 duoc stra d61 nhu sau:

“d) Giay to quy dinh ta1 cac diem d, d khoan 1 Biéu na hai c6 xac
et 3
Ilhﬁl’l cua co s¢ san xuat.”

3. Khoan 4 Diéu 8 dugce stta do1 nhu sau:

“4. Trong thi han 03 ngay lam viéc, ke tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
ho s0, SO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cua S¢ Y
té céc théng tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cla co s& sén XUuét.”

4. Piém a khoan 5 Diéu 8 duogc sira d6i nhu sau:

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

5. Khoan 2 Diéu 10 dugc stra d6i nhur sau:

“2. Pat tiéu chuén ISO 17025:2005 hodc cac phién ban cép nhat dugce
clp ching nhén boi t§ chitc ching nhan da dang ky theo quy dinh ctia phép
ludt vé didu kién kinh doanh dénh gia sy pht hop.”

6. Diéu 12 duoc sira d6i nhu sau:
“Pidu 12. Céng b da didu kién thwrc hién kiém nghiém

1. Trudc khi thue hién kidm nghiém lan dau tién, co s& kiém nghiém giri
thong bao gdm céc glay t& theo quy dinh tai Pidu 11 Nghi dinh nay &énBsY
té. Truong hop Bo Y te trién khai hé théng tryc tuyén thi co s& théng béo
bing hinh thirc trrc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan dugc thong bdo cua
co s& kiém nghiém, Bo Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong
tin dién tir ciia BO Y té cac thoéng tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé
ctia don vi kiém nghiém; danh muc céc loai hoa chét ma don vi ¢4 kha ning
kiém nghiém.
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3. Trudmg hop co s& kiém nghiém ¢ thay d6i didu kién kiém nghiém S0
v6i hd so théng béo di didu kién thuc hién kiém nghiém da gui dén Bo Y té,
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir khi co sy thay d01 co s& kiém nghiém
c6 trach nhiém gui thong bao dén Bo Y t€ véi cac gidy to theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghi dinh nay.

4. Truong hop phat hién co s& kiém nghiém khong du cac diéu kién theo
théng bdo dd gui B6 Y té ma khéng khic phuc trong thoi han theo yéu céu
ciia Bd Y té, Bo Y té chdm dut viéc ding tai théng tin lién quan dén co s&
kiém nghiém va cé van ban thong bao cho co s¢ kiém nghiém vé viéc chim
dut dang tai thong tin. Co s¢ kiém nghiém khong dugc phép thuc hién kiém
nghiém ké tir ngay B6 Y t& c6 vin ban théng bao vé viée cham dit dang tai
thong tin lién quan dén co s& kiém nghiém do khéng di didu kién thuc hién
kiém nghiém.”

7. Diém a khoan 2 Biéu 14 dugce stra 461 nhu sau:

“a) Ngudi phu trach bd phan khao nghlem ¢6 it nhét 03 nim kinh
nghiém trong linh virc khéo nghiém ché phim.”

8. Diém a khoan 3 Piéu 14 dugc stra d6i nhu sau:

“a) C6 phong khao nghiém duoc quan 1y, van hanh theo tidu chuén ISO
17025:2005 hodc tidu chuin ISO 15189:2012 hodc phién ban cdp nhat.
Trudng hop ¢6 hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong thit nghiém phai
duoc ding ky theo quy dinh cta phap luat vé didu kién kinh doanh dich vu
danh gia su phu hgp;”

9. Piéu 16 dugc sira ddi nhu sau:
“Pidu 16. Cong bb dii diéu kién thwe hién khdo nghiém

I. Trudc khi thue hién khao nghiém l4n dau tién, co s& khao nghiém
théng bao gdm céc glay to theo quy dinh tai biéu 15 Nghi dinh nay dénBo Y
té. Truong hop B6 Y te trién khai hé thdng truc tuyén thi co s thong béo
bing hinh thire truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dugc thong béo cla
co s& khéo nghiém, B Y t& ¢6 trach nhiém cong khali trén trang théng tin
dién tir cia B Y té cac thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé cha co s&
khao nghiém; danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co s& khao nghiém
cong bd du didu kién thuc hién khio nghiém.

3. Trudong hO‘p co 50 khao nghiém c¢6 thay ddi céc didu kién so véi hd so
théng bdo di gii #énBo Y té, trong thoi han 15 ngay ké tir khi c6 thay dox co
s¢ khdo nghiém c6 trach nhiém giri thong bao dén Bo Y té voi céc gidy to
theo quy dinh tai biéu 15 Nghi dinh nay.
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4. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc thong bao ciia
co s& khao nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, Bo Y té c6 trach
nhi¢m cip nhét théng tin trén trang théng tin dién tir cia B§ Y té.

5. Trudong hop phat hién co s¢ khao nghiém khéng du cac didu kién theo
thong bdo da giri Bo Y té ma khong khic phuc trong thoi han theo yéu cau
cia BO Y té, BO Y té chdm dit viéc ding tai théng tin lién quan dén co s&
khao nghiém va ¢ vin ban théng bo cho co s& khio nghiém v& viéc chim
dit dang tai thong tin. Co s khéo nghiém khéng duoc phép thuc hién khao
nghiém ké tir ngdy BO Y té ¢ van ban thong bao vé viée chém dit dang tai
théng tin lién quan dén co sé khao nghiém do khéng ¢ didu kién thuc hién
khédo nghiém.”

10. Piém d khoan 4 Diéu 26 duge sira ddi nhir sau:

“d) Ban gbc hodc ban sao hop 16 Két qua kiém nghiém thanh phan va
ham lwong hoat chét ctia ché pham. Két qua kiém nghiém phéi dugc thuc hién
bdi co s& du didu kién thue hién kiém nghiém theo quy dinh tai Pidu 10 Nghi
dinh nay. Trudng hop cic co s¢ kiém nghiém & Viét Nam khong di ning lyuc
dé kiém nghiém, co s& dang ky duoc st dung két qua kiém nghiém ciia don vi
san xudt hodc mot phong xét nghiém ddc 1ap dat ISO 17025:2005 hoic tidu
chuén ISO 15189:2012 hoic phién béan cép nhat va don vi ding ky phai chiu
trach nhiém truorc phép luét vé tinh hop phap ctia két qua kiém nghiém do
minh cung cip;"

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

"3. T4 chitc, ¢4 nhan mua ban cdc ché phidm diét con tring, diét khuén
thong dung bao gdém: Nhang (hwong) xua, diét mudi; tAm hoéa chit xua mudi
dung trong gia dung va 'y té; binh xit xua, diét cdn trang; ba diét con trung;
kem xoa, tam dén, vong xua cbn trung dung cho ngudi; dung dich bbec hoi
xua, diét mudi; man, rém, gidy tAm hoa chét xua, diét muoi, ché phdm diét
khuin ding trong gia dung khong pha1 dép tng cdc yéu cdu quy dinh tai
khoan 1 va diém ¢ khoan 2 Piéu nay."

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

“2. Ngudi truc tiép thuc hién diét con tring, diét khuin phal dugce tép
hudn kién thirc sau va duoc chi co s¢ xdc nhén d& duoc tap hudn vé:

a) Céch doc thong tin trén nhin ché phim;

b) K§ thudt diét con tring, diét khuan phu hop véi dich vu ma co sd
cung cap;

¢) St dung va thai b6 an toan ché phdm diét cén tring, diét khuin.”
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13. Khoan 2 Diéu 42 duoc sita ddi nhur sau:
“2. Danh sach nguo1 dugce tap huén kién thitc ¢6 xac nhéan ca chi co s6."
14. B6 sung khodn 1a vio truée khoan 1 Piéu 63 nhu sau:

"‘la. T chirc tép huén cho nguoi truc tiép thuc hién diét cén trung, diét
khuan cta co sd. Truong hop khong t6 chirc tdp hudn, chi co s& phai cir
nguoi truc ti€p thuc hién diét con tring, diét khuén cta co s& dén hoc tai céc
don vi ¢6 cung cdp chwong trinh tip huén cé cac ndi dung theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 41 Nghi dinh nay.”

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

3 Chuong V
LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 10. Bai b6 cic quy dinh sau day ciia Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cda Chinh phu quy dinh cap chu’ng chi hanh
nghe dbi véi nguwdi hanh nghe va cap gidy phép hoat ddng d6i véi co s&
kham bénh, chita bénh

1. Piém d khoan 1 Pidu 7.

. Khoan 17, 18 va 19 Diéu 22.

. Biém a khoan 3 Piéu 23.

. Diém b, ¢ va k khoan 5 Piéu 23.
. Diém b, ¢ khoan 2 Piéu 24,

. Khoan 3, khoan 5 Diéu 24.

. Diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 25.
. Biém a khoan 3 Diéu 25.

o o B~ ) U U, [ SN U0 B ]

. Diém b khoén 4, khoén 5 Diéu 25.

10. Pidm a, d, d va e khoan 1 Didu 26.

11. Tiét 9 tai diém ¢ khoan 1 Diéu 26.

12. Piém a khoan 2 Pidu 26,

13. Diém a, d va d khoén 1 Diédu 27.

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

17. Biém b va ¢ khoan 1 Piéu 29.

18. Khoan 2 Piéu 29.

19. Piém a, b khoan 3 Piéu 29.

20. Piém a, d va d khoan 1 Piéu 30.

21. Piém a khoan 2 Diéu 30.

22. Piém a khoan 3 Biéu 30.

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

24. Diém 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. Pidu 33, 34, 35, 36, 37 va 38.

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

Didu 11. Sira d6i mot sé diéu ciia Nghi dinh s 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phi quy dinh cip chlrng chi hanh
nghé d6i véi ngwdi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong ddi véi co sé
kham bénh, chira bénh

1. Stra d@bi diém b khoan 1 Diéu 4 nhu sau:

“b) Cép diéu chinh chimg chi hanh nghé khi c6 thay d6i ndi dung trong
chimg chi hanh nghé, bao gém:

- Bé sung pham vi hoat dong chuyén moén trong chimg chi hanh nghé khi
ngudi hanh nghé dé nghi thém chuyén khoa khac véi pham vi hoat dong
chuyén mén déd dugce cap trong chumg chi hanh nghe;

Péi véi cac ki thuit chuyén mén thudce chuyén khoa khic v6i chuyén
khoa ma nguoi hanh nghé di dugc ghi trong chimg chi hanh nghé, ngudi
hanh nghé duge thuc hién k¥ thust sau khi ¢é chimg chi hodc chimg nhéan dao
tao k¥ thudt chuyén mén dé do co s& dao tao hgp phap cAp va duge ngudi
chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét ciia co s& cho phép thuc hién bang vin
ban, ma khéng can bé sung pham vi hoat d6ng chuyén mdn ghi trén ching chi
hanh ngh8.
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- Thay ddi pham vi hoat dong chuyén mén trong chung chi hanh nghé
khi ngudi hanh nghé dé nghi thay ddi chuyén khoa khéc véi chuyén khoa d3
duoe cip trong chimg chi hanh nghé;”

2. Sira d6i Piéu 7 nhu sau:
“Pieu 7. H6 so' @& nghi cip diéu chinh chitng chi hanh nghé

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

a) Pon d& nghi cép bd sung pham vi hoat ddng chuyén mén trong ching
chi hanh nghé theo Mau 05 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 18 chimg chi hanh nghé d& duoc cip;

¢) Béan sao hop 18 vin bing, ching chi, gidy chimg nhén dao tao do co sd
dao tao hop phép cip vai thoi gian dao tao t6i thidu 1a 6 thang phl hop véi
pham vi hoat ddng chuyén mén dé& nghi b sung.

3. Sira ddi Piéu 22 nhu sau:
“Piéu 22. Hinh thitc to chite ctia co sé¢ kham bénh, chira bénh

Co s kham bénh, chita bénh dugce thanh 14p theo quy dinh cua phap luét
va phai theo mdt trong céc 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 lugng Cdng an nhén dan.

3. Phong kham da khoa.

4, Phong kham chuyén khoa, bao gdm:

a) Phong kham néi tong hop;

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

c) Phong kham tur vén sitc khoe hodc phong tu vén stc khoe qua cic
phuong tién coéng nghé théng tin, vién théng; -
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d) Phong khdm chuyén khoa ngoai;

d) Phong kham chuyén khoa phu san;

e) Phong kham chuyén khoa nam hoc;

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

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

i) Phong kham chuyén khoa mit;

k) Phong kham chuyén khoa thdm m¥;

1) Phong kham chuyén khoa phuc hoi chire ning;

m) Phong kham chuyén khoa tim than;

n) Phong kham chuyén khoa ung buéu;

o) Phong kham chuyén khoa da liéu;

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

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

s) Phong kham, diéu tri HIV/AIDS;

t) Phong xét nghiém;

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

v) Phong kham, didu tri nghién chét dang thube phién béng thudc thay
thé thuc hién theo quy dinh tai Nghij dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cia Chinh phu quy dinh vé& didu tri nghién cac chat dang thudc
phién bing thudc thay thé;

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

5. Co 5o kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh (hodc co s kham bénh,
chita bénh theo nguyén ly y hoc gia dinh): Thyc hién thi diém theo quy dinh
cia Bo trudng B Y te.
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6. Nha hg sinh.
7. Co s6 dich vu y té bao gdm:

‘a) Co s6 dich vu tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét 3, do
huyét ap;

b) Co s& dich vu cham séc stre khoé tai nha;

¢) Co sd dich vu cap ctru, ho trg van chuyén ngudi bénh trong nude va ra
nudc ngoai;

d) Co sé dich vu kinh thuéc;
d) Co sé dich vu thim my;
e) Co st dichvuy té khic.
8. Tram y té cp x4, tram x4.

9. Co s& giam dinh y khoa, co s& giam dinh phéap y, ¢é thuc hién kham
bénh, chita bénh thi phai té chitc theo hinh thitc td chitc co s& kham bénh,
chita bénh quy dinh tai khoan 3 Pidu nay. Co s& giam dinh phép y tdm thin
¢6 thuc hién kham bénh, chita bénh thi phai td chirc theo mét trong céc hinh
thue td chirc co sé kham bénh, chira bénh quy dinh tai cac khoan 1, 3 hojc
diém m khoéan 4 Diéu nay. Cic co s& nay phai dap tmg diéu kién tuong tmg
véi timg hinh thire tb chirc co sé khédm bénh, chita bénh.

10. Cosé¢ y té co quan, don vi, t5 chirc ¢6 thue hién viéc kham bénh,
chita bénh thi phai thuc hién theo mdt trong cac hinh thirc td chire quy dinh tai
khoén 3 hodc diém a khoan 4 Pidu nay va phai dép tmg dicu kién quy dinh
tuong tmg véi hinh thire tb chirc dé.

11. Trung tAm y t& ¢6 chic ning kham bénh, chita bénh thi cip gidy
phép hoat dong theo hinh thirc t5 chirc 12 bénh vién da khoa hodc phong kham
da khoa va phai dap tmg didu kién quy dinh twong tmg véi hinh thirc td chitc
d6. Viéc phan hang thuc hién theo nguyén tic néu dugc clp gidy phép hoat
ddong theo mo hinh phong kham da khoa thi dugc xép hang IV, ndu duoc cép
gidy phép hoat ddng theo md hinh bénh vién thi dwgc xép theo hang bénh
vién tuong duwong voi quy md cia co sé do.

12. Trudng hop cac co s& kham bénh, chita bénh dap ng dt diéu kién
cua cac co s dich vuy té quy dinh tai Nghi dinh nay thi dugc bd sung quy
md va pham vi hoat dong chuyén mdn tuong rng.”

4. B4 sung Diéu 23a nhu sau:
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“Piéu 23a. Pitu kién chung dé cip gidy phép hoat dong dbi véi cac
co’ s6' kham bénh, chira bénh

1. Co s& vat chat;

a) C6 dia diém ¢b dinh (trir treong hop t6 chirc kham bénh, chita bénh
Iuu dong);

b) Bao dam cac diéu kién vé an toan bic xa, phong chay chita chay theo
quy dinh cta phap luét;

c¢) Phai bd tri khu vue tiét tring dé xur ly dung cu y t& sir dung lai, trir
trirdmg hop khong c¢é dung cu phai tiét trung lai hodc ¢6 hop dong vdi co s¢y
t&€ khac dé tiét trung dung cu.

2. Trang thiét bi y té:

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

b) Riéng co s& khdm, didu tri bénh nghé nghiép it nhét phai cé bd phan
xét nghiém sinh hoa;

¢) Phong kham tu vén strc khoe hodc phong tu van sic khoe qua céc
phuong tién cdng nghé théng tin, vién théng khoéng bit budc phai c6 trang
thiét bi y té quy dinh tai diém a, b khoan ndy nhung phai c6 di cc phuong
tién cong nghé thong tin, vién thong, thiét bi phit hop véi pham vi hoat déng
dang ky.

3. Nhan luc:

a) M&di co s& kham bénh, chita bénh phai ¢6 mdt ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén k¥ thudt. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuét va truéng
céc khoa chuyén mén ciia co s& kham bénh, chita bénh phai dép img céc diéu
kién sau day:

- L4 bac s§ cd ching chi hanh nghé c6 pham vi hoat dong chuyén mén
pht hop pham vi hoat déng chuyén mén cua co so.

- Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh gdm nhiéu chuyén khoa thi
chimg chi hanh nghé ciia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai co
pham vi hoat déng chuyén mdn phu hop véi it nhét mdt trong cac chuyén
khoa [dm sang ma co s& dang ky hoat dong.

- Pbi véi cac phong kham chuyén khoa duéi diy, ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k¥ thudt con phai dép tmg céc diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chirc nang: La bac s§ ¢6 chimg chi
hanh nghé vé chuyén khoa vat 1y tri liéu hodc phuc hoi chirc néng;



52

+ Phong kham, didu trj hd tro cai nghién ma tuy: La bac s¥ chuyén khoa
tam than, bac s§ da khoa ¢ ching chi dao tao vé chuyén khoa tam thin hodc
bac sy chuyén khoa y hoc ¢b truyén ¢ chimg chi dao tao v& hd tro cai nghién
ma tiy bing phuong phép y hoc ¢b truyén;

'+ Phong kham, diéu tri HIV/AIDS: La béc sy chuyén khoa truyén nhiém
hodc bac s§ da khoa va ¢6 gidy chimg nhan da dao tao, tdp hudn vé diéu tri
HIV/AIDS,;

+ Phong khém chuyén khoa y hoc ¢é truyén: La béac s§ hodc y s§ chuyén
khoa y hoc ¢6 truyén;

+ Phong chén tri v hoc ¢b truyén: La lwong y hoic 13 ngudi duoc cip
Giay chiing nhan bai thubc gia truyén hodc 1a ngudi duoc cip Gidy ching
nhén phuong phap chita bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac s§ chuyén khoa dinh dudng hodc bac
s§ da khoa va c6 chimg chi ddo tao vé& chuyén khoa dinh dudng hodc béc sy y
hoc du phong va cé ching chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc cu
nhén chuyén nganh dinh dudng hodc bac s y hoc ¢b truyén va cé chimg chi
do tao vé chuyén khoa dinh dudng hoac ¢t nhan y khoa va ¢6 chimg chi dao
tao vé chuyén khoa dinh dudng hofic y s§ va ¢ chimg chi déo tao vé chuyén
khoa dinh dudng;

+ Phong kham chuyén khoa thAm m¥: LA béac s§ chuyén khoa phiu thuat
tao hinh ho#ic chuyén khoa phiu thuit tao hinh thdm m§ hodc chuyén khoa
phAu thuat thim m¥;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac sy chuyén khoa nam hoc
hodc bac s§ da khoa va c¢6 chimg chi dao tao v€ chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép: La bac s§ chuyén khoa bénh
nghé nghiép ¢é chimg chi hanh nghé hoac bac sy da khoa cd ching chi hanh
nghé va chimg chi dao tao vé bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac s§ hodc k¥ thuat vién chuyén nganh xét
nghiém, trinh d6 dai hoc trd 1én cé chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hodc cir nhan héa hoc, sinh hoc, duge s trinh d6 dai hoc d6i véi
ngudi da dugc tuyén dung lam chuyen nganh xét nghlem trude ngay Nghi
dinh ndy c¢6 hiéu lyc va duoc cip chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém vai chirc danh 1a k¥ thuét vién;

+ Phong khdm chén doén hinh anh, Phong X-Quang: La bac s§ chuyén
khoa chin doan hinh anh hodc cir nhdn X-Quang trinh d¢ dai hoc tré 1én, co
chimg chi hanh nghé;
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- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh it nhit 13 36 thang sau
khi duge cap chimg chi hanh nghé hodc ¢ thoi gian truc tiép tham gia kham
bénh, chita bénh it nhat 1a 54 thang. Viéc phén cong, bd nhiém nguot chiu
tréqch nhiépl chuyén moén k¥ thudt cia co sé khdm bénh, chita bénh phai dugc
thé hién bang van ban;

- La ngudi hanh nghé co hitu tai co sé.

b) Ngoai ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuat cua co s¢ khdm
bénh, chita bénh, cac dbi twong Khac lam viéc trong co s¢ néu ¢é thyc hién
viéc kham bénh, chita bénh thi phai cé chimg chi hanh nghé va chi dugc thuc
hién viéc khidm bénh, chita bénh trong pham vi céng viéc dugc phén
cdng. Can ctr vao pham vi hoat dong chuyén mdn, vin bing, chimg chi,
ching nhin dao tao va ning luc cia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon k¥ thudt cia co sd kham bénh, chita bénh phan céng ngudi hanh
nghé duge thue hién céc ki thudt chuyén mén bang vin ban;

¢) K§ thuat vién xét nghiém cé trinh d6 dai hoc duge doc va ky két qua
xét nghiém. Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khéng c6 bac sy chuyén
khoa xét nghiém hodc k¥ thuat vién xét nghiém c6 trinh d¢ dai hoc thi bac sy
chi dinh xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) Ctt nhdn X-Quang c6 trinh d6 dai hoc dugc doc va md ta hinh anh
chén doan. Trudmg hop co s& khéam bénh, chita bénh khéng cé béc s§ chuyén
khoa chin doan hinh anh hodc bic sy X-Quang thi bac s§ chi dinh k¥ thuat
chén do4n hinh anh doc va ky két qua chin doén hinh anh;

d) Céc dédi tugong khac tham gia vao qué trinh kham bénh, chita bénh
nhung khong can phai cip chimg chi hanh nghé theo quy dinh cfia Luat kham
bénh, chira bénh thi dugce phép thuc hién cac hoat dong theo phén cbng cua
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thudt cua co s¢ kham bénh, chita bénh
(k¥ su vat Iy y hoc, k¥ su xa tri, am ngit tri liéu, tdm ly tri ligu va cac dbi
tuwong khéc), viéc phan cong phai phu hop véi van bang chuyén mén cua
nguoi do.

4. Co s& kham strc khde dap ing céc diéu kign sau:

a) La co s& kham, chita bénh da dugc clp gidy phép hoat déng theo quy
dinh cua phap luit;

b) Phai c6 du cic bd phin kham 14m sang, cdn lam sang, nhan luc va
thiét bi y té cin thiét d kham, phat hién dugc tinh trang sttc khoe theo tiéu
chudn stc khoe va mau phiéu kham sirc khde duge ban hanh kém theo cac
vin ban hudéng dan kham sirc khoe theo quy dinh ctia phéap luat.
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5. Co s6 dich vu thim m¥ khong thude loai hinh phai ¢6 glay phép hoat
dong nhung phdi c6 van ban thong béao déap tng du diéu kién cung cap dich vu
tham m¥ theo mau quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay giri vé S6 Y té noi dit tru s& trudce khi hoat dgng it nhét 10 ngay.

Cac dich vu thdm m¥ c6 st dung thudc, cac chét, thiét bj dé can thiép
vao co thé nguol (phau thuat, thi thuat, céc can thi¢p c6 tiém, chich, bom,
chiéu tia, séng, 46t hodc cic can thiép xam 14n khéc) 1am thay d6i mau sic da,
hinh dang, can nidng, khiém khuyét ciia cac bd phén trén co thé (da, mii, mit,
mdi, khudn mit, nguc, bung, méng va cac by phén khac trén co thé ngudi),
xam, phun théu trén da co st dung thubc gay té dang tiém chi duge thue hién
tai bénh vién cd chuyén khoa thim my ho#c phong kham chuyén khoa tham
my hodc co s khdm bénh, chita bénh ¢6 pham vi hoat dong chuyén mon vé
chuyén khoa thdm m¥ tlly theo pham vi hoat déng chuyén mdn dugc co quan
c6 thAm quyén phé duyét.”

5. Stra dbi Piéu 23 nhu sau:

“Pigu 23. Ditu kién cip gidy phép hoat dong doi v6i bénh vién

Ngoai viéc dép tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghj dinh nay,
bénh vién phai ddp Gng thém cac diéu kién sau:

1. Quy md bénh vién:

a) Bénh vién da khoa phai ¢6 it nhiét 1 30 givdng bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc cb truyen phai c6 it nhét 20
giudng bénh; riéng d6i véi bénh vién chuyén khoa mét, tim than phai cé it
nhét 12 10 giudng bénh.

2. Co s& vat chat:

Ngoai viéc dap img cac didu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay,
tuy theo quy mé bénh vién da khoa hodc chuyén khoa, bénh vién phai duoc
thiét ké, xay dung dap tng céc diéu kién sau day:

a) Bé tri céc khoa, phong, hanh lang bao dim hoat dong chuyén mén
theo mo hinh tip trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khudn vién cua
bénh vién;

b) Di véi bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich
san x4y dung it nhat 13 50 mzlgluo'ng bénh trd 1én; chidu rdng mit trude (mit
tidn) bénh vién phai dat it nhét 12 10 m;

¢) Cé may phat dién dy phong;
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d) Bao dam céc diéu kién v& xir 1y chét thai y té theo quy dinh cta phap
ludt vé moi trudng.

3. Thiét bi y té: C6 dt phwong tién van chuycn cdp ctru trong va ngoai
bénh vién. Truong hop khdng c6 phwong tién cap ciu ngoai bénh vién, phai
c6 hop ddng véi co s¢ kham bénh, chita bénh da duge cap gidy phép hoat
dong va c¢6 pham vi hoat déng chuyén mon vé cung cip dich vu cép ctru hd
tro vén chuyén nguoi bénh.

4. T4 che:
a) Cac khoa:

- C6 it nhét 02 trong 04 khoa ndi, ngoai, san, nhi ddi véi bénh vién da
khoa hodc mot khoa lam sang phi hgp d6i vai bénh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: Co6 noi tiép dén ngudi bénh, phong cap ciru, luu
bénh, phong kham, phong tiéu phiu (néu thuc hién tiéu phau);

- Khoa can lam sang: C6 it nhat mdt phong xét nghiém va mét phong
chin doan hinh 4nh. Riéng d8i v6i bénh vién chuyén khoa mit néu khéng cé
bd phén chin dodn hinh 4nh thi phai ¢6 hop déng hd tro chuyén mén véi co
s& kham bénh, chita bénh di dugc cip gidy phép hoat dong c6 bd phéan chan
doéan hinh anh;

- Khoa duoc;

- Cac khoa, phong chuyén mon khac trong bénh vién phai pht hop véi
quy mo, chirc ndng nhiém vu.

b) Cé céc phong, by phéan dé thuc hién céc chic ning vé ké hoach téng
hop, t6 chuc nhan su, quan ly chat lugng, dieu dudng, tai chinh ké toan va cac
chirc nang can thiét khac.

5. Nhén su:

a) S6 lugng ngudi hanh nghé 1am viéc toan thoi gian (CO“hﬁ’U) trong tung
khoa phai dat ty 1€ it nhat 1a 50% trén tong s6 ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cic khoa chuyén mén ctia bénh vién phai ¢é ching chi hanh
nghé phi hop vdi chuyén khoa dé va phai 14 nguoi hanh nghé co hiu tai
bénh vién;

¢) Truéng khoa khdc khong thude ddi tuong cip chimg chi hanh nghé
phai ¢6 bang tét nghiép dai hoc vdi chuyén nganh phu hop vdi cong viée
duoc giao va phai 12 ngudi hanh nghé co hitu tai bénh vién.’
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6. Stra ddi Didu 24 nhwr sau:

“Pi¢u 24. Piéu kién cAp gidy phép hoat dong ddi v&i bénh x4 thude
lwe lwgng Cong an nhan din

Ngoai viéc dép ting cac diéu kién quy dinh tai Pidu 23a Nghi dinh nay,
bénh x4 thudc luc legng Cong an nhin dan phai ddp (mg thém cac diéu
kién sau:

1. Quy mé:
a) Bénh x4 phai cé it nhit 13 10 giudng bénh trd 1én;

b) C6 it nhét 02 chuyén khoa néi, ngoai, bao gdm phong cip ciru; phong
ngudi bénh; b phén cén lam sang.

2. Co s& vat chat: C6 phong kham, phong cp clu, phong ngudi bénh,
phong xét nghiém c6 dién tich du dé trién khai cac phuong tién, dung cu phuc
vu cho cdng tac khédm bénh, chita bénh.”

7. Stra d6i Diéu 25 nhu sau:

“Pidu 25. Pidu kién cip gidy phép hoat ddng ddi véi phong kham
da khoa

Ngoai viée dép tng cac diéu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay,
phong khém da khoa phai ddp ing thém cac diéu kién sau:

1. Quy mé phong kham da khoa:
a) Co it nhét 02 trong 04 chuyén khoa ndi, ngoat, san, nhi;
b) C6 bd phin cén 14m sang (xét nghiém va chén doan hinh anh).

2. Co s& vét chat: Cé phong cap clru, phong luu ngudi bénh, phong
kham chuyén khoa va phong tiéu phiu (néu thure hién tiéu phiu). Cac phong
kham trong phong kham da khoa phai c6 da dién tich dé thuc hién k¥ thuat
chuyén moén.

3. Thiét bi y t&: C6 hop thude chdng sbe va du thude cip ctru chuyén khoa.
4. Nhan su:

$6 lugng bac s§ kham bénh, chita bénh hanh nghé co hiru phai dat ty 18
it nhat 1a 50% trén tdng sb bac s§ hanh nghé kham bénh, chita bénh cia
phong kham da khoa. Nguoi phu trach cac phong kham chuyén khoa va bd
phén cén ldm sang (xét nghiém va chin doan hinh anh) thudc Phong kham da
khoa phai 14 nguoi 1am viéc co hitu tai phong khdm.”
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8. Stra dbi Diéu 26 nhu sau:

“Pidu 26. Didu kién cip giay phép hoat dong d6i véi phong kham
chuyén khoa

Ngoai vigc dap tng cac diéu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay,
trir didu kién vé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat, phong kham
chuyén khoa phai dap ting thém céc diéu kién sau:

1. Co sé vat chét:

a) Trudng hop thyc hién thi thudt, bao gbm ca k§ thuat chy ghép ring
(implant), chdm ciru, xoa bop day 4n huyét thi phai c6 phong hodc khu vuc
riéng danh cho viéc thuc hién thi thuft. Phong hoac khu vuc thuc hién thu
thuat phai cé du dién tich dé thuc hién k¥ thuit chuyén mon;

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

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

2. Thiét bi y té: C6 hop thubc chdng sbe va di thude cap ctru chuyén khoa.”
9. Sira ddi Piéu 30 nhu sau:
«“Pidu 30. Pidu kién cip gidy phép hoat ddng ddi v6i nha hj sinh

1. Ngoai viéc dép tmg céc didu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh
ndy, nha ho sinh phai dép vmg thém céc diéu kién sau:

a) Co s¢ vt chét:

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

- C6 c4c phong kham thai, kham phy khoa, phong nim cua san phu. Céc
phong nay phéi di cé dién tich dé thuc hién k§ thuat chuyén mon.

b) Thiét bi y té:

- Cé da phuong tién van chuyén cép ctru trong va ngoai nha ho sinh.
Trudng hop khéng c6 phuong tién cap cliu ngoai nha hé sinh thi phai c6 hop
ddng véi co s& khdm bénh, chita bénh dd dugc chp gidy phép hoat dong va
duoc phép cung cap dich vu cAp cit, hd trg vén chuyén ngudi bénh;

- C6 hop thube chdng soc va dia thude cap ctru chuyén khoa.
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2. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuét cia nha hé sinh phai
déap mg cac diéu kién sau day:
a) La bac sy chuyén khoa san phu khoa hodc ho sinh vién trinh d§ dai
“hoc trd 1én ¢6 ching chi hanh nghé;
- C6 thoi gian hanh nghe kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhat
la 36 thang sau khi duoc cdp ching chi hanh nghé hodc ¢6 thoi gian truc tiép
tham gia kham bénh, chira bénh it nhét 13 54 thang. Viéc phan cong, bd nhiém

ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuat cia nhd hd sinh phai duge thé
hién béng van ban.

3. Trudng hop nha hé sinh c¢é du didu kién cung cép dich vu kham bénh,
chita bénh chuyén khoa nhi theo quy dinh tai E)leu 27 Nghi dinh nay hodc
tiém chiing véc-xin theo quy dinh clia phap luét vé tiém ching thi dugc bd
sung vao quy md, pham vi hoat ddng chuyén moén cia nha hd sinh.”

10. Bb sung Piéu 33a nhu sau:
“Pidu 33. Pidu kién cip gidy phép hoat dong dbi véi co sé dich vu y té
_ 1. Co s6 vat chét: Pap img cac diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1

biéu 23a Nghi dinh nay.

- Riéng co s¢ dich vu y té néu cung cdp dich vu kinh thudc thi phai c6
dién tich t6i thiéu 1a 15 m”,

- Phong tiém (chich), thay bing phai c6 dién tich it nhit 13 10 m”.

2. Thiét bi y té:

Ngoai viéc dap ing cac dleu kién quy dinh tai diém a khoén 2 Piéu 23a
Nghi dinh nay, co s& dich vu y t& néu cung cip dich vu:

a) Tiém (chich), thay béng, dém mach, do nhiét do, do huyét ap thi phai
¢ hop thude chong sOc;

b) Van chuyen chp clru phai c6 xe 6 t6 ciu thuong, co hop thudc chéng
sbc va du thude cap ctru. C6 hop déng van chuyen cap clru vai cong ty dich
vu hang khéng néu co s& dang ky van chuyén ngudi bénh ra nude ngoai.

3. Nhén su:

Ngoai viée dép tmg céc didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trlr diéu kién vé nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat, co sé dich vu y
té néu cung cap dich vu:

a) Van chuyén cép ctru thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuat
phai dap tng céc diéu kién sau:

- L& bac s§ ¢6 chimg chi hanh nghé.
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- C6 vin bing chuyén mén hodc chimg chi hodc gidy chimg nhén di
duoc hoc vé chuyén nganh hdi sirc cp ciru.

b) Tiém (chich), thay bing, dém mach, do nhiét dg, do huyét 4p; dich vu
chim séc sttc khoe tai nha thi ngudt chiu trach nhi¢ém chuyén mén k¥ thuat
phai 1a ngudi tt nghiép trung cap y tr¢ 1én ¢4 chimg chi hanh nghé va c6 thoi
gian khdm bénh, chita bénh vé tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét
d6, do huyét 4p it nhat 13 45 thang;

c) Kinh thude thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai la
ngudi tét nghié€p trung cap y trg Ién, cd chiing chi hanh nghé va ¢6 chung chi
d0 tao vé& chuyén khoa mét hodc do kiém, chén doan tat khic xa mét;

d) Thim m§$ thi nguoi thue hién xim, phun, théu trén da khéng sir dung
thubc gly té dang tiém tai co sé dich vu thdm m¥ phai ¢ gidy ching nhan
hodc ching chi dao tao, day nghé vé phun, xim, théu trén da do co s& ddo tao
hoic day nghé hop phap cap,

d) Cac co s¢ dich vu cham séc stic khde tai nha cung cip cdc dich vu
nhu thay bang, cat chi; vat 1y tri liéu, phuc hdi chirc ning; chim séc me va bé;
lay mau xét nghiém, tra két qua chim sdc¢ nguoi bénh ung thu va céc dich vu
didu dudng khac tai nha, nguol chiu trach nhiém chuyen mdn k¥ thuét c'1‘01 vai
co s& dich vu cham sdc suc khoe tal nha pha1 Ja ngudi tt nghiép trung chp y
trér 18n c6 chimg chi hanh nghé va c6 thoi gian khdm bénh, chita bénh it nhét
la 45 thang”.

11. B6 sung Diéu 45b nhu sau:

"Pidu 45b. Cap, cap lai, thu hdi gidy chiing nhin ngudi sé hitu bai
thubc gia truyén va phwong phap chita bénh gia truyén

1. Ho so d& nghi cép, cdp lai Gidy chung nhén ngudi s& hiru bai thuoc
gia truyén va phuong phap chita bénh gia truyén (sau day goi tit 1a Gidy
chiimg nhén):

a) HO so cap moi:

- Don d& nghi cdp Gidy chimg nhén theo M&u s 01 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghj dinh nay;

- Ban thu~yét minh vé bai thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia
truyén theo Mau s6 02 Phy luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

- Hai 4nh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thoi gian khéng qua 06
thang tinh dén ngay ndp don.
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b) Ho so d& nghi cp lai Gidy chimg nhén do bi mét, bj hong hay bi thu héi:

- Pon dé nghi cAp lai Gidy chimg nhan theo Mu sé 04 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy chiing nthén strc khoe trong thoi gian khong qua 06 théng tinh dén
ngay nop don;

- 02 énh 4 x 6 cm, anh mau, nén trang, trong thoi gian khdng qué 06
thang tinh dén ngay ndp don.

2. Tha tuc cap méi Gidy chimg nhén ngudi s& hitu bai thude gia truyén
va phuong phép chita bénh gia truyén:

_a) Ngudi dé& nghi cip mdi Gidy chimg nhén ngudi c6 bai thube gia
truyén, phmmg phép chira bénh gia truyen gui 01 bd ho so theo quy dinh vé
S& Y t noi cu tri. Sau khi tlep nhén hd 0, SO Y té cip cho ngum dé nghi
Phiéu tlep nhan hd so d& nghi cip, cép lai gidy chimg nhén ngudi cé bai thude
gia truyén hodc phuong phap chita bénh gia truyén theo Mau s6 05 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop ¢6 yéu chu stra ddi, bd sung ho S0, trong thoi g1an 05
ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén phleu tiép nhéan hd so, SoY té noi tlep
nhan hd so ¢6 trach nhiém giri vin ban théng bio cho ngudi dé nghi cip Gidy
chtmg nhan dé sira di, bd sung ho so.

Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngay SO Y té ¢4 vin ban yéu cau sta dbi,
bd sung hd so ma ngudi de nghi cép Gidy chimg nhén khong stra ddi, bd sung
hd so thi hd so dé ngh1 chp Giay chimg nhén khéng con gia tri. Nguon dé nghi
phai ndp hd so méi dé duoc cip Gidy chimg nhan néu c6 nhu ciu.

c) Tru'orng hop Kkhéng c6 yéu chu sira ddi, bd sung hd s0, trong thoi gian
10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ghi trén phleu tiép nhan hd so, S& Y té noi
tiép nhan hd so cé trach nhiém giri hd so dén Hoi Déng y tinh, thanh phd truc
thudc trung wong noi ngudi dé cur tri dé xin y kién;

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngdy nhin dugc vin ban cua S¢ Y té,
Hdi Pong y tinh ¢6 trach nhiém gm van bén tra 10 theo MAu sé 03 Phu luc XV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén dugc van ban tré 1i cua Hi Dong y tinh, thanh pho truc
thudc trung wong, S& Y té cd trach nhiém td chirc hop Hoi ddng dé tham dinh;

d) Trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay c6 bién ban hop Hoi ddng
thdm dinh, S& Y té cdp Gidy chimg nhan theo Méu so 06 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay hodc ban hanh van ban v& vide tir chdi cap Gidy
chimg nhan va néu 15 1y do tir chéi.
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3. Giam doc 8¢ Y t€ tinh cép, cép lai, thu hoi Gidy ching nhan ngudi co
bai thudc gia truyén, phuong phéap chita bénh gia truyén.

4. Céc trudong hop thu hdi Gidy ching nhan:

a) Gidy chimg nhan duge cip khong dung thAm quyén;

b) Gidy chimg nhan c6 ndi dung trai phép luat;

¢) C6 két lugn ctia Héi dong chuyén mén clia S¢ Y t€ thanh 1ap vé viée
ngudi duge cap Gidy ching nhan ¢6 sai sot chuyén mon gay héu quéa nghiém
trong dén strc khoé va tinh mang ngudi bénh;

d) Nguoi dugce cip Gidy chimg nhén thudc mdt trong céc d6i tugng quy
dinh tai khoan 4 Diéu 18 ctia Luat khdm bénh, chita bénh.”

12. B4 sung khoan 5 Diéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vuc ¢ didu tri ndi tra chi ap dung ddi véi cac
phong kham da khoa khu vuc ¢6 didu tri ndi tra d3 duoc thanh lap va hoat
dong trudc ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc, tai cac khu vuc mlen nai, vung
sdu, ving xa, duge Uy ban nhén dan tinh, thanh phé va S& Y & cho phép
bang vin ban.”

Chuong VI
LINH VUC MY PHAM

Diéu 12. Bii bé mjt s6 viin ban, quy dinh thudc linh vyc m¥ phim

1. Bdi bo céc quy dinh sau ddy cua Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi quy dinh didu kién san xuit my pham:

a) Khoan 1 Diéu 3.

b) DPiém ¢ va e khoan 3 Diéu 4.
¢) Biém d khoén 1 Pidu 7.

d) Diém b khoan 2 Piéu 7,

2. Bai bé mot s quy dinh cua Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 ndm 2011 cGaB3 Y té quy dinh vé quan 1y m¥ phim:

a) Khoan 2 Biéu 4.
b) Piém b, d va g khoan 1 Diéu 34.

¢) Khoan 1 Biéu 35.
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Diéu 13. Sita dbi diém a khoan 3 Piéu 4 ciia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh diéu kién san xuét
my pham

“a) Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pham dung trong san xuit m¥y phém
phai dat tiéu chudn chét lugng cia nha san xuét.”

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

Diéu 14. Bii bd mdt s6 quy dinh thude linh vire phong, chong bénh
truyén nhiém

1. Bai bé mét sb quy dinh ctia Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ctia Chinh pht quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém:

a) Diéu 2.

b) Piém d khoan 1 Piéu 4.

¢) Piém a, ¢, d, d va e khoan 1 Biéu 5.
d) Piém b va ¢ khoan 2 Didu 5.

d) Diém b, d khoan 3 Piéu 5.

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

h) Piém b khoén 4 Piéu 6.

i) Piém d khoan 1 Pidu 7,

k) Diém ¢ khoan 2 Piéu 7.

1) biéu 8.

m) Piém d, e, h khoan 1 Didu 11.

1) Piém b khoan 4 Piéu 11.

2. Béii bd mdt sé quy dinh ctia Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cha Chinh phi quy dinh vé hoat dong tiém ching:

a) Diém ¢ khoan 1 Piéu 8.

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

d) Piém b khoan 1 Piéu 10.
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3. Béi bo Thong tu s6 43/201 I/TT-BYT ngay 05 thang 12 ndm 2011 cua
B Y té quy dinh ché do quan 1y mau bénh phim bénh truyén nhiém.

Pidu 15. Sira ddi, bd sung mot s6 quy dinh thude linh vye phong,
chong bénh truyen nhiém

1. Stta d&i mot sb didu ctia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cia Chinh phi quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém: '

a) Piém d khoan 1 Diéu 4 dugc stra 46t nhu sau:

"d) Co s& quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan nay dugc phép bao quan,
luu gilt, st dung, nghién ciru, trao dm va tiéu hily mau mau, huyét thanh,
huyét tuong, nuée tiéu, phén, dich tiét co thé ngudi, cac mau khéc tix ngum
¢6 chira hodc cd kha nang chira tac nhan gdy bénh truyén nhiém cho ngudi,
cdc chung vi sinh vét, mau ¢ chia vi sinh vét c6 kha nang gy bénh cho
ngudi néu co cac trang thiét bi bao quan miu bénh phém va cic quy dinh vé
thue hanh chuan lién quan dén viée lru gift, st dung, nghién ciru, trao dbi va
tiéu hily mau bénh phim."

b) Piém b khoan 1 Piéu 5 nhu sau:
"b) C6 dung cu rira mat khén c¢ip, hop so ctru.”
¢) Khoén 1 Pidu 9 duoc sira ddi nhu sau:

"1. Co s xét nghi€m an toan sinh hoc chp I, cap II, cap ITI phai tudn thi
cac didu kién vé co s& Vit cht, trang thiét bi, nhan sy va thyc hanh; bao tri,
bao dudmg, hidu chuin thiét bi xét nghiém; giam sat viéc thuc hanh trong
x£t nghiém.”

d) Khoan 1 Pidu 10 duoc stra di nhu sau:

"1. B trudng B6 Y té tham dinh, cip mai, cép lai va thu hdi Gidy chimg
nhin co s& xét nghi¢m dat tiéu chuan an toan sinh hoc ddi véi cac co s xét
nghiém cép III (sau day goi tét la Gidy ching nhén an toan sinh hoc), trir cac
co s& xét nghiém thude thdm quyén quan ly ctia B9 Quéc phong.”

&) Diém b khoan 1 Pidu 11 dugc sita doi nhu sau:

") Ban ké khai nhan su theo Mau sd 03 tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay."

e) Diém c, d khoan 2 Piéu 11 dugc stra doi nhu sau:
"¢) Béo cdo vé c4c thay doi lién quan dén nhéan su (néu co)."

"d) Béo céo vé céc thay doi lién quan dén co s& vét chét.”
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g) Khoan 1 Pidu 17 duge sira ddi nhu sau;

"1. B8 Y té kiém tra dinh ky hodc 4ot xuét tién hanh thanh tra cac co s&
xét nghiém di dugce clp Gidy ching nhan an toan sinh hoc cép II1 va céc co
s& xét nghiém da tu céng bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc cép I, cép IT trén
pham vi toan quéc."

h) Khoan 2 Biéu 19 duoc sira dbi nhur sau:

"2. Hang nim, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cip I phai té chic
dién tdp phong nglra va khéc phuc su ¢d an toan sinh hoc theo quy dinh cua
B4 trudong B& Y t&."

i) Khoan 4 Pidu 20 duoc sira d6i nhw sau:

4. Truong hop sur cb xay ra tai co s xét nghiem an toan sinh hoc cp I,
va cap II lan truyen réng, anh hudng lén dén cong ddng dan cu hoic an ninh
quéc gia thi viée xtr ly, khéc phuc sy cb thue hién theo quy dinh tai Muc 2
Chuong IV cta Luat phong, chbng bénh truyén nhiém."

2. Sira d6i, bd sung Diéu 36 Nghi dinh s6 89/2018/ND-CP ngay 25
thang 6 ndm 2018 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém dich y té bién giéi nhu sau:

"1. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Gidy khai bao y té dbi voi san phdm sinh hoc, mé, bd phan co thé
ngudi nhap khiu nhim muc dich dy phong, nghxen ctru, chin doén, chita bénh;

b) Glay khai bao y té va gidy phép nhép khéu cua BoY té d6i v&i mau
mau, huyét thanh, huyét twong, nuée tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac
mau khac tir nguorl ¢6 chira hodc c6 kha néng chia tac nhéin gy bénh truyén
nhiém cho ngudi, cdc chiing vi sinh vat, mau cé chira vi sinh vat ¢ kha nang
gy bénh cho ngudi nhidp khiu nhim muc dich du phong, nghién ciru, chin
doan, chita bénh.

2. Hd so d& nghi nhip khiu bao gdm:

a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau theo Mau sé 25 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao quyet dinh phé duyét cua co quan co thim quyen cho phép
thue hién dé tai hodic du 4n nghién ctru con hidu luc hoic ban sao dé cuong dé
tai hodc vin kién du 4n d3 dugc phé duyét hodc ban sao vin ban thoa thuén
con hiéu luc hoidc tai liéu ¢é lién quan gilta cac co s& trong nude va nude
ngoai v& viéc nhap khéu mau bénh phém;
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¢) Ban sao ban ty cong bo dat tiu chuén an toan sinh hoc doi voi co s¢
xét nghiém an toan sinh hoc cép I, I hodc Gidy ching nhan co s& xét nghiém
dat an toan sinh hoc doi v&i co s xét nghiém an toan sinh hoc cap Il

3. Thi tuc cp phép nbap khau:

a) Co s dé nghj céR phép nhap khiu nép hd so tryc tiép hodc g qua
duong buu dién vé BO Y t€;

b) Trudmg hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, Bd Y € clp phép
nhdp khéu trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhén ho so;

c) Truong hop c6 yéu cAu stra d6i, bd sung hd so, BO Y té gm vén ban
cho co s& dé yéu céu sira ddi, bd sung hd so trong thoi han 10 ngay ké tir ngay
ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay BS Y té ¢6 vin ban thong bio stra
déi, bd sung, o s& d& nghi cip phép nhip khéu phai ndp hd so sta dm, b
sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s khong sira 41, bd sung hd so thi
phai thuc hién lai tir dau tha tuc nhap khiu mau bénh pham,

d) Trudmg hop hd so sita ddi, bd sung khong dap mg yéu cau, Bo Y té
¢6 van ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai diém ¢ khoan ndy. Trudng
hop khong c6 yéu cAu stra ddi, bé sung dbi véi hd so stra do1 bb sung, B6 Y
t& cAp phép nhap khiu theo quy dinh tai diém b khoan nay.”

3. Stra d6i mét sb diéu cia Nghi dinh s& 104/2016/NP-CP ngay 01 théng 7
nam 2016 cua Chinh pht quy dinh vé hoat dong tiém chiing:

a) Biém d khoan 1 Piéu 8 dugc stra d6i nhu sau:

“d) C6 thiét bi theo dai nhiét d6 clia véc xin trong qua trinh van chuyén,
bao quan, sir dung va ghi chép day du khi vén chuyen giao hang. Tai co s&
bao quan vic xin phai theo doi nhiét do tdi thiéu 02 1in/ngay.”

b) Piém a khoén 1 Diéu 9 duoc stta d6i nhu sau:

“a) Khu vuc tiém chiing phai bao dam che dugc mua, ning, kin gio,
thong thoang va bé tri theo nguyén tic mdt chidu tir don tiép, hudng dan, tu
van, kham sang loc, thuc hién tiém chlng, theo déi va xur tri phan {ing sau
tiém chung.”

¢) Biém b khoan 3 Biéu 9 dugc stra doi nhu sau:

“b) Nhén vién y té tham gia hoat dong tiém chung phai dugc tap huin
chuyén mén v& tiém ching. Nhan vién tryc tiép khdm sang loc, tu van, theo
dai, xu tri phan Ung sau tiém ching phax co trinh do chuyén mén tir y sy trd
lén; nhan vién thyc hanh tiém ching c6 trinh d6 tir trung cip Y hoc hoic
trung cap Diéu dudng - Ho sinh trd 1én.”
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d) Piém ¢ khoan 1 Pidu 10 duoc stta d6i nhu sau:
“c) Cé phich véc xin va hop chdng s6¢ theo quy dinh cua BG trudng Y té.”
d) Diém b khoan 2 Pidu 10 duge sira ddi nhu sau:

“b) Co so vat chit: Bé tri theo nguyén tic mot chidu tir dén tiép, hudng
din, tu vén, kham sang loc, thyce hién tiém chiing, theo doi va X1t tri phan ing
sau tiém chung.”

e) Diém c khoan 2 Piéu 10 dugc sira doi nhu sau:

“c) Trang thiét bi: C6 phlch vac xin hodc hdom lanh va hop chéng sbc
theo quy dinh cia B6 truong Y té.”

g) Diém d khoan 2 Piéu 10 duogc sira doi nhur sau:

“d) Nhan sy: Co t6i thidu 02 nhan vién chuyén nganh y dap ung didu
kién quy dinh tai didm b khoan 3 Biéu 9 Nghi dinh nay.”

h) Khoan 2 Diéu 11 dugc sira d6i nhur sau:

“2. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc thong bao du
didu kién tiém ching, S& Y té phdi ding tai thong tin vé tén, dia chi, ngudoi
dtmg déu co s¢ dd cong bb du didu kién tiém ching trén Trang thong tin dién
tir clia S& Y té (thm diém tinh ngay phai cong b théng tin duge xac dinh theo
du cong van dén ctia S& Y té).”

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

Pidu 16. Bai bé mdt sé quy dinh thue linh vyc phong, chéng
HIV/AIDS

1. Bii bo céc quy dinh sau diy cia Nghi dinh s6 75/2016/NB-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cua Chinh phtt quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém HIV:

a) biéu 3.
b) Biém b khoan 1 Diéu 5.
¢) Piém b khoan 2 Pidu 5.

2. Bai bd cac quy dinh sau ddy cua Nghi dinh 58 90/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién céc chét dang
thubc phién béng thudc thay thé:

a) Piém b, ¢ va d khoan 1 Piéu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Diéu 12.
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¢) Noi dung “So luong nhén vién lam vi€c toan thoi gian phai dat ty 1€ tur
75% trd 1én trén tong s6 nhén vién cta co s& didu tr] thay thé” quy dinh tai
diém h khoan 3 Diéu 12.

d) Diém b khoan 1 Diéu 13.

3. Béi bé Thong tu s6 15/2013/TT-BYT ngay 24 thang S5 nim 2013
hudng dan bao dam chat lugng thue hién k¥ thuat xét nghiém HIV.

Diéu 17. Sira ddi, bd sung mdt sb diéu ciia Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh phi quy dinh diéu kién thwe hién
xét nghiém HIV

1. Diéu 4 duoc stra ddi nhu sau:

“1. Xét nghiém sang loc HIV do co s& y t& cung cap:
a) Nhan sy:

C6 nhén vién xét nghiém dap ng céc diéu kién sau:

- Co trinh dd chuyén mén tur trung hoc chuyén nghiép tré 1€n thudc mot
trong cac chuyén nganh sau: Y, duge, sinh hoc, héa hoc;

- b3 duoge tap huén vé k¥ thuat xét nghiém HIV;

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

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

a) Nguoi lam xét nghiém cé kién thirc vé tu vén, xét nghiém HIV va
thwe hién xét nghiém HIV theo huéng din cia nha san xudt;

_ b) C6 dung cu xét nghiém, bao quan sinh phim phu hop véi loai sinh
pham xét nghiém HIV duogc st dung.”

2. Piém a khoan 1 Piéu 5 dugc stra d6i nhu sau:

“Nban vién phu trach chuyén mdn phdi c6 trinh d6 dai hoc tré Ién
chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hofic hda hoc, cé kinh nghiém vé xét nghiém
HIV tir 06 thang trd 1én.”

3. Khoan 3 Biéu 5 duoc stra d6i nhur sau:
"3, Co s vat chat bao dam t6i thiéu cac diu kién sau:

a) Khu vuc thye hign xét nghiém sir dung céc vat liéu khong thidm nudc,
chiu dugce nhiét va cac loai héa chét in mon. Bao dam anh sang, thodng, sach,
tranh bui, chdng 4m va c6 nude sach;
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b) Ban xét nghiém dé 1am sach bing céc chét tiy rira théng thuomg, dugc
dat & vi tri dd anh sang va tranh ludng gio;

¢) C6 chd rira tay;

d) Co6 phuong tién hoic bién phép xir ly chét thai truée khi chuyén vao
noi chira chat thai chung."

4, Diém ¢ khoan 4 Diéu 5 duogc stra d6i nhu sau:

“c) C6 két qua thuc hién xét nghiém chinh xéc trén bd mau kiém chuan
cla co s& xét nghiém HIV duge B4 Y t€ cong nhan.”

Chuong IX .
LINH VUC SUC KHOE SINH SAN

Diéu 18. Bii bé mdt s§ quy dinh thudce linh vue sirc khoe sinh san

1. Bai bo Didu 7 Nghi dinh sb 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2008
cia Chinh phil vé x4c dinh lai gi6i tinh.

2. Bai bd khoan 1 Pidu 1 Nghi dinh sé 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cua Chinh phu ban hanh stra ddi, bd sung mot sb diéu ctia Nghi
dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cia Chinh pht quy dinh
vé sinh con béng k¥ thuét thu tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai
hé vi muc dich nhén dao.

3. Bai bo Thong tu s& 29/2010/TT-BYT ngdy 24 thang 5 nam 2010
huéng din thi hanh mét sb didu Nghi dinh sé 88/2008/ND-CP ngay 05
thang 8 nim 2008 cta Chinh pht v& x4c dinh lai giéi tinh.

Pitu 19. Sira dbi, bd sung mét sé quy dinh thude linh vuc sicc khoe
sinh san

1. Stra @b, bd sung Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2008
cua Chinh pht vé xac dinh lat giéi tinh nhu sau:

a) Piéu 8 dugc sira d6i nhu sau:

"Diéu 8. Pi¢u kién d6i véi co & khim bénh, chira bénh dwge phép
can thi¢p y t€ dé xac dinh lai gidi tinh

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

1. La bénh vién cdng lap da khoa, chuyén khoa ngoai, san, nhi tuyén
tinh, tuyén trung wong hodc bénh vién tu nhan c¢é khoa ngoai va khoa san
hoéc khoa nhi.
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2. Bugc céip c6 thAm quyén phé duyét pham vi hoat ddng chuyén mén vé
can thi¢p y té dé xac dinh lai gidi tinh."

b) Piéu 10 duoc sira di nhu sau:

"Co s& kham bénh, chita bénh d4d thuc hién viée can thiép y té x4c dinh
lai gidi tinh cap gidy chirng nhén y t€ cho cho ngudi dd dugc xac dinh lai giéi
tinh theo mau ctia co s& kham bénh, chita bénh.”

2. Sira dbi, bd sung Nghi dinh 56 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015
ctia Chinh pht quy dinh vé sinh con bing k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém
va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao nhu sau:

a) Khoan 2 Didu 7 duoc sira dbi nhu sau:

"2, Co s& vat chét, trang thiét bi y t& va nhan sy dé thuc hién k¥ thuat thu
tinh trong ong nghi€ém bao gom:

a) Co s& vat chit:

- C6 phong hdi stre cip clry;

- C6 xét nghiém ndi tiét sinh san;

- C6 don nguyén riéng cho viéc thye hién ky thuat thu tinh trong éng
nghiém gdém cac phong: Choc hut no#n; ly tinh tring; lab nudi cay; xét

nghiém va lgc rira tinh trung dap g céc tiéu chuén theo khuyén céo cta Té
chire Y té thé gidi.

b) Trang thiét bi y té:

Cé tbi thidu céc trang thiét bi y té: 02 ti cdy CO,; 02 ti &m; 01 binh
trit tinh tring; 01 may ly tdm; 01 binh trir phdi dong lanh; 01 may siéu am cé
dau do am dao; 01 kinh hién vi dao ngugce; 02 kinh hién vi soi néi; 01 bd td
thao tac.

¢) Nhan su:

Nhén su truc tiép thue hién k¥ thuét thu tinh trong éng nghiém phai dap
ing céac yéu cau sau day:

- C6 it nhit 02 bac sy dwoc ddo tao vé k¥ thuéat thu tinh trong éng
nghiém va 02 cén bd c6 trinh d6 dai hoc y, duge hoac sinh hoc dugc dao tao
vé phoi hoc lam sang;

- 02 béc sT 1am sang phai ¢ chimg chi hanh nghé theo quy dinh cta Luét
kham bénh, chita bénh;
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- Cac nhén su pha1 co van bang, chimg chi hodc ching nhan da dugc dao
tao vé k¥ thudt thu tinh trong 6ng nghiém do co sé dao tao trong nudc hoidc
nuée ngoai clp;

- Céc nhén sy phai ¢6 xéc nhén da thyc hanh it nhét 20 chu ky dleu tr1 vo
sinh biang ky thuat thu tinh trong ng nghiém do co so dd duge Bo Y té cong
nhén da diéu kién thue hién k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém cap

b) Stra d6i MAu sb 02 - Bién ban Tham dinh co s& dwoc thuc hién k¥
thuat thy tinh trong éng nghiém, lwu gift tinh tring, luu gitr phoi kém theo
Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 cia Chinh phu quy
dinh vé sinh con bang k§ thuat thu tinh trong dng nghiém va diéu kién mang
thai hd vi muc dich nhan dao.”

Chuong X
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 20. Hiéu lwc thi hanh

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

Piéu 21. Piéu khoén chuyén tiép

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

a) Ddi véi don vi dd duge cdp phép xudt, nhap khdu miu bénh phim
trude ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh dugc thuc hién viéc nhap khau
mau bénh pham theo céc ndi dung di ghi trong gidy phép;

b) Déi v6i don vi d& nghi cip phép xuét, nhap khéu miu bénh phim da
nop ho so trudc ngay Nghi dinh nay ¢é hiéu luc thi hanh nhung chwa duge
chp gidy phép thi thuc hién viéc nhap khau miu bénh phim theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

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

a) Cac co s& xét nghiém da dugc cdp gidy ching nhan phai tiép tuc duy
tri cac didu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu luc cua gidy chimg nhéan va
thuc hién viéc tu cong bd hodc cép lai giéy chimg nhén trudce khi giéy ching
nhan hét hiéu luc theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP va Nghi
dinh nay;

b) Cac co s xét nghiém da thue hién viéc tu cong bd co s& xét nghiém
dat tiéu chuan an toan sinh hoc phai ti€p tuc duy tri cac di€u kién theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;
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c) Céc co s& xét nghiém hoat dong xay dung mai hodc cai tao sau ngay
Nghi dinh nay c6 hidu luc phéi dép {mg ding céc didu kién vé an toan sinh
hoc phtt hop véi timg cip do theo quy dinh tai Nghi dinh s& 103/2016/NB-CP
va Nghi dinh nay.

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

a) Co s& tiém ching di dugc cdp gidy chimg nhin co s& du didu kién
tiém ching phai tiép tuc duy tri céc diéu kién theo quy dinh trong th&i han
hidu lyc clia gidy chimg nhén va hoan thanh viée tu cbng bd co s& du diéu
kién tiém ching trudc khi gidy ching nhin hét hiéu luc theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) Déi véi co s¢ tidm ching d3 cdng bd co sd du diéu kién tiém ching
phai tiép tuc duy tri cac diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

c) Bbi véi co s& tiém ching hoat ddng sau ngay Nghi dinh ndy c¢6 hidu
Juc phai dép tmg céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghj dinh nay.

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

a) Céc hd so d& nghi cip chimg chi hanh nghé hogc cip gidy ching nhan
&4 didu kién kinh doanh duoc hodc cip phép xudt khdu, nhip khiu thudc,
nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP di ndp
truede ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh duge thue hién theo quy dinh
ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

b) Céc nguyén lidu lam thubc d& san xuét thudc theo hd so ding ky thubc
da c6 gidy dang ky lwu hanh thudc di dugce cong bé trude ngay Nghi dinh nay
cé hiéu luc tiép tuc dugc phép nhap khiu dén hét thoi han hiéu luc cla gidy
dang ky hru hanh thudc;

¢) Cac thube di duge cic co s& ban 1& thudc trong khuén vién co s
kham bénh, chita bénh mua vao trudc ngay Nghi dinh nay cé hi€u luc duge
thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

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

Céc hd so dé nghi cdp ching chi hanh nghé hoic chp gidy phép hoat
dong trude thoi didm Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi 4p dung theo quy dinh cia
Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngiy 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh phu.
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Pidu 22. Trach nhiém thi hanh

Céac B trudng, Thu trudng co quan ngang bg, Thu truéng co quan thude
Chinh pha, Cha tich Uy ban nhan dén tinh, thanh/phé tryc thudc trung wong
chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:

- Ban Bi thu Trung vong Péng;

- Thii tuémg, céc Phé Thu tudng Chinh phu;

- Céc bd, co quan ngang bd, co quan thude Chinh phu; [/ o

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé tryc thue trung wonglf->

- Vin phdng Trung uvong va cdc Ban cua Déang; "

- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chi tich nuée;

- Hoi ddng dan tdc vi ce Uy ban ctia Qudc héi;

- Vian phong Quéc_ hoi;

- To 4n nhan dén t8i cao;

- Vién kiém sit nhan d4n tbi cao;

- Kiém todn nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sich x4 hdi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong M3t tran T6 qudc Viét Nam;

- Co quan trung wong cia cic doin thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Tro Iy TTg, TGP Céng TTPT,
cic Vu, Cuc, don vi triye thude, Cong bio;

- Lwu: VT, KGVX (2b). pc 805

guyén Xuin Phic



Miusd 01 | Pon d& nghi cip Gidy ching nhan co s& du didu kién an
todn thyc pham

Miusd 02 | Bién ban thdm dinh diéu kién an toan thuc phim co s&

Mausé 03 | Gidy chitng nhén co s& da diéu kién an toan thuc phdm
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MAu s6 01

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

vevney NIZAY... thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Chp Gidy chitng nhin co s& di diéu kién an toan thwe pham

Kinh @it .oooceniiriiiiiiinsseissnenns e

HO VA 181 CHUL CO SG: vverinrirenicreeie sttt

Tén co s& san xuat dé nghi cap Gidy chimg nhan:.............oooes

Dia chi co SG SAN XUALI. .. e.vine it

Dién thoai:.....ccoocvvemmmeericririninn FaX it

Pé nghi dugc cap Gidy ching nhdn co s¢ du dicu kign an toan thuc
pham cho san xuat (loai thye pham va dang san pham... )i ..

CHU CO SO

(Ky, ghi ré ho tén)



Maiu s6 02

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Tw do - Hanh phic

BIEN BAN
Tham dinh diéu kién an toan thwe pham co s&

Thue hién Quyét dinh sb ......... , Ngay thang...... E:1¢) VRRRURIR
o1 12

Hom nay, ngay ...... thang.....ndm ......... , Poan thim dinh gbm co:
O OSSOSO Trudng doan
D ettt e i —e e —teea e teabbs e b re b e et et e st s e ner e e e s e e et ba s e s e Thu ky

T U U SO USRS P OO PP UPROR PR Thanh vién
PP PRI OPUPPORP Thanh vién
R TP SO O PP ORU ORI Thanh vién
tién hanh thdm dinh didu kién an toan thuc phfim tal co 8O: ..vvinnnnn
PHA ChI e e
Pién thoai.......coooeieeiiiier e, FaX. oo
Dai di€n €O SG: 1.ttt ras e s s a e e s

S
KET QUA THAM PINH

I. KIEM TRA HO SO GOC:
1. Thong tin vé Gidy chimg nhén kinh doanh/Gidy dang ky doanh nghiép.
2. Hd so nguyén liéu, phu gia, chit hd trg ché bién, ngudn nude san xuat,

3. HO so xdc nhén sirc khde, tdp huan kién thire an toan thuc pham cua
cht co s¢ va nguoi truc ti€p san xuat.

II. KIEM TRA THUC TE VE DIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM:
1. Dia diém, dién tich co s, khu vie san xuit/ché bién.

2. Thiét k&, két cAu nha xudng san xuit/ché bién, kho, nha vé sinh, noi
thay d6 bao ho lao dong, cong ranh thoit nude, noi thu gom, xir ly chat thai.



3. Trang thiét bi, dung cu san xué‘it, ché bién, bao gbi, bao quan, van
chuyén, phong chéng cén triing va dong vat gly hai...

4, Ngudn nuéc san xuat, ché bién thye pham/thire in.

5. Nguyén liéu thyc phim, phu gia, chét hé tro ché bién va bao bi/dung
cu chra dung thyuc pham/thue an.

6. Strc khoé/bénh truyén nhidm cAp tinh cta ngudi san xudt/ché bién ....

7. Cac ndi dung khdc cé lién quan.

III. PANH GIA VA KET LUAN:

1. Panh gia viéc dép tmg ctia co s& ddi véi cac yéu cdu didu kién an toan
thuc pham (Diéu kién vé€ dia diém, co s& vat chéat, trang thiét bi dung cu,
nguyén liéu, ngudn nudc, thuc hanh v& sinh... ). .o,

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

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

Bién ban két thiic héi: ......... gid ..., ngay ......... thang......... nam ..........
va 14p thanh 02 ban c6 gid tri phap ly nhu nhau. Mt ban do co quan thim
dinh gilt va mdt ban do chu co sé gitt.

PAIDIEN CO SO TRUONG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)

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

Dat L]
Khoéng dat D
Ly dokhdng dat: ..ot

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

o, MGAY...thang..ndm 20...
TRUONG POAN THAM BPINH
(Ky, ghi vo ho tén)

(1) Ghi r& tén nhém, dang thuc phém duoce san xuét hodc kinh doanh dich vu an uéng



Mau sb 03

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CAP Pjc lap - Tw do - Hanh phie

Sé6:  ..../20.../ATTP-CNDK

__ GIAY CHUNG NHAN x
CO SG U PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM

CHU CO SO
Tén co sd:
Dia chi:

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

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

(1) Ghi 13 tén nhém, dang thue phim duge san xudt hodc kinh doanh dich vu 4n udng



Phy luc II )
A NGHI DINH SO 54/2017/ND-CP

M3u sb 06 Phu luc I

Ching chi hanh nghé duoc ¢ip theo hinh thire xét hd so

Mau s6 07 Phy luc I

Chimg chi hanh nghé duoc cip theo hinh thire thi

Mau s 19 Phu luc I

Pon d& nghi cip gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc

Mau sb 19 Phu luc II

Pon hang mua thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién
chit/nguyén lidu lam thudc 1a dugc chit gay nghién/dugce chét
hudng than/tién chat dung lam thude; nhuong lai nguyén liéu
lam thudc 13 duwoc chit giy nghién/duoc chit hudng thin/tién
chit dung lam thude

Mau sé 03 Phu luc III

Béo cao nguyén li¢u lam thudc 13 duoc chit gy nghién, dugc
chat hudng thén, tién chét ding lam thude dé san xuat thude
xuét khiu

Méu sé 04 Phuy luc I

Don hang xuit khiu thudc phéng xa, thude trong danh muc
thude, duge chat thuéc danh muc chat bi cam sit dung trong
mot sO nganh, linh vuc; thude dge

M&u s6 05 Phu luc 111

Pon hang xuét khdu dugc chat trong danh muc thuoc duogc
chét thudc danh muc chit bi cdm st dung trong mét sb nganh,
linh vue, nguyén lidu ddc lam thude

Mau s6 15 Phu luc I11

Pon hang nhép khau véc xin/sinh pham/thudc héa duoc chua
cd gidy dang ky Iuvu hanh thudc tai Viét Nam, trir thude gy
nghién, thudc hudng thdn, thudc tién chat, thudc dang phbi
hop c6 chita duge chét giy nghién, thude dang phéi hop ¢é chira
dugc chét huéng than, thubce dang phdi hop ¢ chira tién chat

Miu s 16 Phu lyc III

Bon hang nhép khéu thubc gay nghién/thude hudng
than/thudc tién chit/thude dang phdi hop ¢6 chita dugc chét
gay nghlen/thuoc dang ph01 hop c6 chia dugce chat hudng
than/thudc dang phdi hop cé chira tién chét chua c6 gidy diang
k¥ luu hanh thudc tai Viét Nam

M3u s 17 Phu luc Il

Don hang nhép khéu thube duoc lidw/thude cb truyén chua c6
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
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Mau s6 18 Phu luc III

Bao cdo két qua kmh doanh thudc gy nghlen/thuoc hudng
than/thuéc tién chét/thube ‘phong xa/thuoc dang phdi hop ¢
chta dugce chét gay nghlénfthuoc dang phdi hop ¢6 chira duge
chét huéng thin/thude dang phm hop ¢6 chira tién chat/thuoc
trong danh muc thuéc, duge: chat thudc danh muc chét bi cAm
trong mot sb nganh, linh vyre

Mau sb 19 Phu luc TiI

Danh muc véc xin/sinh pham/thuéc héa dugc chua ¢ gidy
déng ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghij nhap khéau dép
tmg nhu ciu diéu tri dac biét, trx thudc gdy nghién, thude
huéng than, thudc tién chét, thudc dang phéi hop cé chura
dugc chat gy nghién, thude dang phdi hop ¢6 chira duge chét
huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chit

MAu s6 20 Phy luc 11

Danh muc thude gy nghién, thudc hudng than, thubc tién
chét, thude dang phdi hop cé chira duoc chét gdy nghién,
thubc dang phdi hop ¢6 chira duge chit hudng than, thude
dang ph01 hop ¢6 chita tién chit chua cé gidy ding ky luu
hanh thude tai Viét Nam dé nghi nhip khiu dap ting nhu ciu
diéu tri dac biét

Mau s6 21 Phu luc III

Danh muc thude duoc ligu/thube ¢b truyén chua c6 gidy ding
ky hru hanh thuéc tai Viét Nam de nghi nhép khau dap ung
nhu cau diéu tri dic biét

Mau sb 22 Phu luc III

Béo cdo vé viée st dung thude nhap khiu dap tmg nhu ciu
diéu tri diic biét

Mau s6 23 Phu luc 11

Ban cam két clia co s& san xuit/co 0 $6 hitu gidy phép san
pham vé viée dam bao chit luong vic xin, sinh pham nhap
khdu vao Viét Nam

Mau sb 24 Phu luc I

Don hang nhap khau vic xin/sinh phdm/thudc héa dugc chua
c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam dé vién tro, vién
trg nhan dao, trir thude gdy nghién, thude hudng than, thude
tién chat, thude dang phdi hop cé chira duge chét gay nghién,
thubc dang phdi hop co chua duge chét huéng than, thudc
dang phdi hop c6 chira tién chét

Mau sé 25 Phu luc I1I

Pon hang nhép khéu thudc gy nghién, thubc huéng than,
thudc tién chit, thudc dang phdi hop ¢6 chita duge chit gay
nghién, thube dang phdi hop c¢6 chia duge chét hudng than,
thube dang pho1 hop ¢6 chia tién chét chua c6 gidy ding ky
luu hanh thudce tai Viét Nam dé vién trg, vién tro nhan dao
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MAu s6 26 Phu luc III

Don hang nhép khiu thudc dwoc lidu/thube cb truyén chua cé
gidy dang ky liu hanh thudce tai Vi€t Nam de€ vién trg, vién trg
nhan dao

M2u s 27 Phu luc III

bon d& nghi nhap khiu thudc chua cé gidy ding ky lwu hanh
thudc tai Viét Nam khong vi muc dich thuvong mai

-Mau sé'SO Phu luc III

Mau Céng vin cho phép nhap khiu thubc dang phéi horp co
chira dwoc chit gdy nghién, thudc dang phbi hop c¢6 chira
duge chit hudng than, thubc dang phéi hop cé chira tién chat

M2u s6 33 Phu luc III

Don hang nhép khiu thubc géy nghxen thudc huéng thén,
thuéc tidn chét, thudc dang phdi hop ¢b chia duge chét gdy
nghién, thube dang pho1 hop c6 chira dugc chat huéng than,
thube dang phdi hop ¢6 chita tién chét c6 gidy ding ky huu
hanh thudc tai Viét Nam

Mau sb 34 Phu luc III

Pon hang nhap khiu thubc phong xa, thudc doc, thuoc trong
danh muc thuoc duge chét thude danh muc chét cdm sir dung
trong mdt s& nganh, linh vyc ¢6 gidy ddng ky luu hanh tai
Viét Nam

MaAu s6 35 Phu luc III

Don hang nhép khau nguyén heu lam thuoc 1a duoc chit giy
nghién, dugce chit huéng thin, tién chét ding 1am thube

M3u sé 36 Phu luc III

Pon hang nhap khAu nguyén liéu lam thudc 13 dugc chét, ban
thanh pham thuoc trir dugc chat gdy nghién, dugc chét hudng
thin, tién chét ding lam thubc

M3u sé 37 Phu luc III

Béo cdo sir dyng nguyén ligu lam thube 12 duge chét giy
nghién, duogc chét hudng thin, tién chit ding lam thude, dugc

__chat trong danh muc thuoc dugc chét thudc danh muc chét

cam sir dung trong mot sb nganh, linh vuc st dung trong san
xuét thube

MAu s6 38 Phu luc ITI

Béo cdo két qua kinh doanh thuéc thanh phim san xuit tir
nguyén liéu ¢ nghi nhap khéu

Mau sé 41 Phu luc IIT

Don hang nhép khdu dugc lidu, ban thanh phém dugc ligu

M3u sb 43 Phu luc III

Don hang nhép khau t4 dugc, v nang, bao bi tiép xtic truc

tlep v6i thube, chit chuin




MiAu s8 46 Phu luc 111

Danh muc nguyen liéu d& sén xuét thubc theo hd so dang ky
thuoc d3 c6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc nhép
khAu khong phai thuc hién cap phép nhép kbAwDanh myc
nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dac bigt d8 san xuét
thudc theo hd so ding ky thuoc da co gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam phai thyre hién clp phép nhép khéu

M3u s 47 Phu luc III

Béo cdo nhép khéu 16 véc xin

Mau sb 48 Phu luc ITI

B4o céo nhip khdu 16 thubc chua cé gidy ding ky luu hanh |
thuoc tai Viét Nam

MAu sb 49 Phu luc III

s ’ A A A A & . .
Béo cdo xuat khau, nhép khau vic xin

Mau s6 50 Phu luc HI

Béo cdo xuit khiu, nhip khau thudc, nguyén liéu lam thube

Mau s6 06 Phu luc VI

Gidy xé4c nhan ndi dung thong tin thuoc theo hinh thirc h01
thao gidi thigu thuoc/quang céo thuoc qua phuong tién hoéi
thao, hoi nghi, sy kién gidi thidu thudc

MAu s6 07 Phy luc VI

Phiéu tiép nhan vin ban thong bdo ndi dung thong tin
thudc/quang céo thude cin dinh chinh

MZu s6 01 Phu luc VI

Bang ké khai gia thuc nuéc ngoai nhap khdu vio Viét Nam

M3u s6 02 Phu luc VII

2 1A * 1. A ] A s
Bang ké khai gia thudc san xuat trong nudc

M2u sé 03 Phu luc VII

Bang ké khai lai gia thudc nude ngoai nhap khiu vao Viét Nam

MAu s6 04 Phu luc VII

Bang ké khai lai gia thuoc san xuit trong nudc




Miu s6 06 Phu luc X

SO YTE ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Anh CHUNG CHi HANH NGHE DUQC
S8 higu:  /CCHN-D-SYT-..."

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

Chitng nhan Ong/Ba @ ..o
Ngay, thang, nim sinh: .
S5 CMND/Thé cin cuorc/Ho chleu/Cac gidy td tuong ducmg
khac:............. Ngay cApi............. Noi cép:.
| Pia chi thudng tril: ....ooviiieei e e
VAN bANG CHUYAI IIOM . ..eiieerraeieeeieeieecn e enecneane e ianaraaeanns
)

Pham vi hoat ddng chuyén mén: ........ e reeneereiree e e raan e ae e s et s e
Du didu kién hanh nghé duoc véi cée vi tri hanh nghé sau: ......... ® ...
Hinh thirc cAp Chung chi hanh nghé: Xét hé so

Yéu ciu c¢6 phién dich trong hanh nghé ©.

Chu’ng chi hanh nghé duge ¢ hidu luc tir ngdy...thang...nam.... duge cap
theo Quyét dinh sb:..../QP-SYT ngdy...thdng...nadm...cua Gidm dbe Sor Y té..

Thay thé cho Ching chi hanh nghé duge s6....ngdy...thang. ..ndm.... (néu
1a trudng hop cap lai, diéu chinh).

., hgay...thang..ndm...
CO QUAN CAP
(Ky va ghi vé ho tén, déng dau)

Ghi chi:

(1) Ghima ky hiéu s6 Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Mau sb 24 Phy lyc X cla
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phti quy dinh chi tiét mot sb didu va bién
phép thi hanh Ludt dugc.
' (2) Ghird hmh thtrc cép, 14n cap tron§ truo’ng hop cAp lai, dleu chinh, vi du: cp lai ldn 1: s6
CCHND, ngay cép...; hodc cgp diéu chinh lan 2; s6 CCHND, ngay cdp ..

(3) Ghi tén ngum dge cip CCHND bing chit in hoa.

(4) Ghi tat ¢4 cac pham vi hoat ddng chuyén mén ma ngudi 2 nghi cip CCHND @2 nghj va
dép tmg yéu cau

(5) Ghi tat ca cac vi trf chuyén mén ma ngub’l @& nghi cAp CCHND & nghi va dép {mg yéu cdu,

(6) Chi ghi dong nay trong truémg hop cdp Chimg chi hanh nghé duge cho ngudi nude ngoai,
ngudi Viét Nam dinh cur & nwde ngodi chua duge cong nhén biét tiéng Viét trong hanh nghé duge.



MAu 6 07 Phy luc X

BOYTE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poce lap — Tw do — Hanh phuc

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 hiéu: )/CCHN-D-BYT
(I
Chumng nhan Ong/Ba®: .................

Ngay, thang, n3m sinh: ...
S6 CMND/T hé cén cu'oc/Ho chleu/cac gidy to tu'cmg duong

Pia chi thuong trli: ...oovniii i i i e et eerrerina
Vin bang chuyén mén:.............

Pham vi hoat ddng chuyén mén:...............
| Pu didu kién hanh nghe duoc vdi céce vi trf hanh nghé sau: ...V
Hinh thitc cAp Chimg chi hanh nghé: Thi
Két qua thi durgc cdng nhaAn NEAY:.....c.occrviimvrrnririnrrerenstssie e oo
Tai co SG 18 ChiC thit ovvveireiieii et

Chimg chi hanh nghe dugce cb hiéu lyc tir ngdy ... thang .... ndm.... duoc
clp theo Quyét dinh s6:.../QD-BYT ngay .... thing.... ndm ..... clia B trudong
B Y té.

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé duge sb..... ngay.......thang...nam.....
(néu 13 trudng hop cép lai, diéu chinh).

....... , NgAy ...... thang ..... ndm ...
CO QUAN CAP
(Ky, ghi vé ho tén, dong ddu)

Ghi chu:

(1) Ghi r6 hinh thic cp, 14n cap trong truong hop cap lai, diéu chinh, vi du: chp lai 1n 1:
s6 CCHND, ngay cép... ; hodic cép dxeu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cép .

(2) Ghi ten ngudi duge cap CCHND bing chir in hoa.

(3) Ghi tat ca céc pham vi hoat dong chuyén mdn ma ngudi dé nghi cAp CCHND dé nghi
va dap ung yéu cau.

(4) Ghi tt ca céc vi tf chuyén mén ma ngudi & nghi chp CCHND d2 nghi va dép ing yéu chu,



. 3 . Méu s6 19 Phu luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1dp - Tw do - Hanh phite

, PON PE NGHI
CAp Gidy chitng nhin di diéu kién kinh doanh duge

Kinh glri: ......ooooivinnen. D

S T o 25T 2

51 W 1| LU PSP YRR

Truc thudc ........ceeeeennn. (néu 13 co s& true thude) «ovvvevreneeeeneeennne,

Dia Chl oo e

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VEAUGC 1
86 CCHN Dugc .......... Noiclp .......... Nam cip ............ C6 gia tri
AEN (NBU COY: vttt e e
Ngudi phu trach v& bao dam chét lugng™®........oooooviiiiin,

$6 CCHN Dugc ......... Noi cAp ..ocovnee... NEM CAP oevveeeivinnnnn,

1. b3 duoc chp Gidy chimng nhén thuc hanh 5t%: o

- Gidy chimmg nhén thyrc hanh t6t

S8 NEAY CAP: . eeevieiiieereeererennns
- Gidy chimg nhén thuc hanh tbt

2. Pa duge cip Gidy chimg nhén d didu kién kinh doanh duge : o

- Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge

S8 NEAY CAP: cvvveevireeriinneeerenneinne

- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge

S8t eeeeeeeseereeseeessiessenseenss NEAY CAPL 1o

Co s& dé nghi B6 Y t4/S¢ Y té clp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanhl du’qc:

+ Loai hinh co sd kinh doanh ©: ...,

+ Pham vi kinh doanh ©: ...



+ Pia didm kinh doanh: .........oee it

Pé nghi cip Gidy chlmg nhén thuc hanh t6t kém theo Gidy chimg nhan
i didu kidn kinh doanh@:.......oooierieererresse s s

Huéng din thuc hanh t6t 4p AUng Do s

Chung t61 xin cam két tuén tht ddy du cdc quy dinh cta phap lut ¢6 lién
quan, chap hanh nghiém su chi dao cia B3 Y t8/S& Y té.

Co s& xin gtri kém theo don nay:

- Cac tai lieu dé nghi cp gidy CNPPKKDD quy dmh tai Pidu 32 cla
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciua Chinh phdi quy dinh chi tiét
mdt s6 didu va bién phép thi hanh Lut dugc®

- Céc tai liéu dé nghi cip gidly CNPPKKDD quy dinh tai Piéu 49 cla
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phd quy dinh chi tiét
mot s& didu va bién phéap thi hanh Luat duge 1o,

.............. ,ngay... thang... ndm...
NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI PUCGC UY QUYEN
(Ky, ghi v3 ho tén, chirc danh, dong ddu (wéu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Glay chu’ng phén da dleu kién kinh doanh duogc.

(2) Chi ap dung dbi v6i co s& san xudt thudc, nguyén ligu lam thude va khi bit budc phai
¢6 CCHND déi véi ngudri phu tréch dam béo chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghj dinh.
(3) Ligt ké Glay chimg nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh neu cd.

(4) Liét ké Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge con hidu lyc néu cé.

(5) Ghi 15 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luét duge.

(6) Liét ké céc pham vi kinh doanh tirong ng véi didu kién kinh doanh dugc ma co s ¢é
nghi va dap ing:

- La mot hodic mét sé pham vi theo quy dinh tai cic Didu 15 dén 22, Pidu 33 va 34 ciia
Luét dugce;

- Bbi v6i pham vi kinh doanh thude kidém soat ddc biét: Ghi 15 ting pham vi kinh doanh
thube kiém soét dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cua Luat dugec.

(7) Ghi r3 loai gidy ching nhén thuc hanh tét dé nghi duwoc cip kém Gidy chimg nhin du
diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢6 nhu ciu).

(8) Ap dung trong trudng hop co s& duge phép lwa chon mot trong cac hudng din vé Thue
hanh t6t d3 duge B§ Y t€ ban hanh hosc cng nhin d 4p dung khi kiém tra viéc dap mg
Thyc hanh tét.

(9) Ap dung dbi véi trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 32 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung d8i véi trudmg hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 49 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP. _



X . MAu s6 19 Phu luc IT
TEN CO SO

DON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUUC CHAT GAY NGH]EN/DUUC CHAT HUO’N G THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUON G LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA ])UUC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUGNG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gl cneeneciecnienieens
Nguyén li¢u/Tén Phin bao cio ky truée (Tir ngay....dén ngy......)
thudc, hoat chat Bon S 56 lrom
dang bio ché . © | sélwong | .z Téng s6 Tén Mg .. | Ghi
TT i P vi lwrgng R Tong A mua/nhwong | Duyét .
nong do/ham . X nhap X xuaf trong kho . chi
. tinh | ton kho \ SO . Koy s lai
lwrong, quy cach . . | trong ky ky cuoi ky
a6 - ky trwée
ong goi
(L) 2 €)) 4 ) (6) (7 &) ® (10) | (1)
Noi nhn: D , ngay...thang...nam. .. S6: .. vor e, NGAY . thang....nam......
- gh“ tén; NGUOI NGUOI DAI DIEN PHAP Chép thuén cla co quan quan ly:
-Luwutaicoso.  y Ap BAO LUAT/NGUOIBUQC UY QUYEN Pon hang ndy goém....trang.....khoan
CAO (KY, ghi r8 ho tén, chitc danh Puoc mua tai ¢béng ty......../Pugc nhugng cho cdng ty.....
déng ddu (néu c6)) Don hing ndy c6 gi4 tri mdt nim ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, déng diu)

-P4i véi céc co sd kinh doanh thude gy nghién, thudc huéng thén, thube tién chét, nguyén Jiéu Jam thuoc 1a dugce chat gy
nghién, duoc chét huéng than, tién chit ding lam thude: Kém theo tai liéu ghi rd tén va dia chi khach hang, s6 luong, ngay ban.

- Pon hang mua thudc duoc lam thanh 03 ban (co s& luu 01 ban, noi ban 01 ban, co quan chap thuan huu 01 ban).

&)
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MAu s6 03 Phu luc ITI
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap — Tw do — Hanh phic
SO

‘ o BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC S ‘
LA DUGC CHAT GAY NGHIEN, DUGC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC PE SAN XUAT THUOC
XUAT KHAU

Kinh giri: B6 Y té.

Théng tin vé thude xuit Khiu
S6 | g5 | Songwén | | Sbluomg | Sleomg | gy,
L me . hrong A liéu str dung { Tongso | ton kho nhép &5 1V tinh
Tén Pon Tén N ong do, Sovgmy thudc sin nguyen cho kiém nguyén | Ky truée khiu/mua cumi y an
TT | nguyén vi thude ham l“"."flg dang xut, don ligu st nghiém va lidu st | tinh dén: trong ky den‘ """
.n .’ én lié Y . dun ; Y R (ngay,
liéu tinh xuat ngEyen ey ky‘ hara vi tinh ” g; hao hut (néu dung | ... (ngay, { ... (ngay, . -
Lhiu phii KSPB | hanh ;1 hé san xuat co)* héing, niim) | théng, ndm) thiang, nim)
nhit '
M o3 3 ) ) 6 g {8 &) (10y=(8)+ (11) (12} (13)=(11)+(12)
®) - (16)
1. (Tén {(Tén
nguyén thude 1)
Liéu 1) (Tén
thude 2)
2. (Tén
nguyén
liéu 2)
* Néu ¢6, phai bao cdo chi tiét
Noinhgn: SUURO , ngay ..... thang ...... nam .....
- Nhu trén; NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUGI DUQC UY QUYEN

- Laru tai co sa. (Ky tén, déng ddw)
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MAu sé 04 Phu luc III
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' Dée lap - Ty do - Hanh phiic

So:........

PON HAN G XUAT KI-IAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC,
DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT B] CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC, THUOC DQC

Kinh gtri: B§ Y té.

TN CO SO XUAL KBAU .ot seer et ettt eeesees et s e eeteeeseessemeteesseuetossasassessass seesasesasassssasstesesesesstessantonessnsasssssssassssaseasassenstonssessassons
T o) 1Y OO O PO P OO OO SO OO OU PR UORP PR URPRPP
(Tén co s& xut khau) kinh d& nghi B3 Y té xem xét cAp phép xuét khau cac thube sau dé .......vevendDeveieinennnnnns theo quy
dinh tai Didu .. 7)) JOUT Nghi dinh SO ... nhur sau:
Tén thude, dang bao | Hoat chit, S"hg‘;‘l’l’ d?;: & kzéhm Pon S6 Tén nguyén liéu |Tén, dia chi co sé sdn| Tén, dia chi co s¢
STT ché, quy cach déng | ham luong/ ’,‘g )’P P vi | hrong | phai kiem soit dic xuit - Tén nuwée san nhap khéu - Tén nwée
e A aa nhép khiu , on £ ~ P
go6i nong dd (néu c6) tinh 3) biét (4) xuat nhip khau
1
2
Ctra khiu du dinh s& xudt khiu (ghi 15 180 SAN DAY, DAT CANE)..vuvveerrserecerearisessessseesie s sesstesses s ssessestosssssssssssasssasessesssseesssanens

O Co s& dé nghl B3 Y té cAp CPP (hodc FSC) cho thubce tai khoan sé ... (5)
Co so Xuét khau cam két chiu trich nhiém truéc phap ludt vé tinh chmh xac, hop Ie ctia cac thong tin, gidy t& trong hd so dé
nghi cip phép xuét khau va cam két thyc hién theo ding cac quy dinh ctia phap luét c6 lién quan.

] ~ BQY ™ ,ngay... thang... nam..
Chép thuén don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém theo NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/N GUC)’I })U'O'C UY QUYEN
Cdng véan s0...../.... ngay.... thang.... ndm.... cia B6 Y t&. (Ghi ¥3 ho tén, ky, dong ddu)

Ha Ngi, ngay... thang... ndm...
BO TRUGNG
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Ghi chu: o

(1) Pién muc dich xuét khiu phi hop:

- Vi muc dich thurong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1&m, hdi che.

- Thir lam sang, thir trong duong sinh hoc, ddnh gia sinh kha dung, 1am mAu kiém nghiém, nghién ¢t khoa hoc, 1am mau ding ky.

(2) Dién sb Diéu tai Nghi dinh twong img véi hinh thire xut khau.

(3) Dbi véi trudmg hop xuit khdu thubc trong Danh muc thuoc duge chit thuge danh muc chat bi cAm sir dung trong médt sé nganh, linh vuc theo quy
dinh tai Didu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban giai trinh vé ké hoach xudt khéu thuoc du klen

(4) Déi véi thube chita duoc ligu dde ghi tén duge liéu, bd phin ding. Tén dwoc ligu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. D8i véi ban thanh phém duge
lién ghi thém dang bao ché.

(5)B6Y t& chi cap CPP hosc FSC néu co s& ¢6 chon n6i dung nay. Co s cin ghi 15 @& nghi cAp CPP hay FSC. Truong hop theo yéu ciu ctia nuée nhép
khAu, c6 thd xac nhan thém cac ndi dung so v6i CPP miu va FSC mau.
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Miu s6 05 Phu tuc III
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Poc lap — Tw do — Hanh phiic

So: .......

PON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN LIEU POC LAM THUOC

Kinh giri: B4 Y té.

TAN CO SO XUAL KNAU -ttt et eee et eseeeeeseesseseeemesseasessessssasessssssases Seesssesessarensasssseeasussntsseesaentesisenssosossessstseserensssessessranssses 2o s
3 - R o111 LU OO OO OO USSP U PO OO SOUPPTOPP S
(Tén co sé& xuét khau) kinh d& nghi B6 Y te xem xét cip phép xuit khan céc nguyén lidu lam thudc sau dé ........(1)...... theo
quy dinh tai Pieu ....(2)............ Nghi dinh sb....... nhu sau:
STT Tén nguyén Don vi tinh S6 lwgng Tiéu chuln | 8§ glay ding ky lwru hanh, | Tén co s& san xudt - Tén co s& nhip khé}x -
liéu (3) ’ 4) chat lwong gidy phép nhip khiu Tén nuwéc sin xuit Tén nwée nhip khau

1

2
Cira khiu dy dinh s& xuit hang (ghi 16 tén sén bay, hai cang) ..................................................................................................

Coso Xuft k’hau cam két chiu trach nhiém trudc phap luat v& tinh chinh x4c, hop 18 ca céc thong tin, gidy t& trong hd so ¢é
nghi cip phép xuat khau va cam két thue hién theo ding cac quy dinb ctia phap luat cd lién quan.

BOY ™" ,ngay... thang... ndm..
Chép thuan don hang xuét khéiu gém..... trang.... khoan kém theo Cong véan NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BU’OC UY QUYEN
$8...../.... ngay... tha.ng .nim.... cia Bo Y té. (Ghi r5 ho tén, ky, dong diu)

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BO TRUGNG
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Ghi chu: .

(1) Pién muc dich xuit khéu phit hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 14m, héi cho.

- Thir lam séng thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dyng, lam mAu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am miu ding ky.

(2) Pién sb Piéu tai Nghi dinh teong g véi hinh thite xuit khéu.

3) B01 v6i duge ligu doc ghi tén duge liéu, by phén ding. Tén duoc lidu gom tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) Bi véi | trrdng hop xuit khau duge chét trong Danh muc thuoc dugc chat thude danh muc chét bi cim sir dung trong mét s6 nganh, linh vyc theo quy
dinh tai Pidu 58 Nghi dinh: phai dinh kém viin ban giai trinh vé ké hoach xuét khiu nguyén liéu 1am thudc dur kién.
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MAun s6 15 Phu luc IIX
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lap — Tu do — Hanh phiic

S&: ...
PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUGQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM
Kinh gii: B3 Y té.

(Tén co s¢ nhép khau) kinh dé nghi B6 Y té xem xét cap phép nhap khau cac thude (loai thubce nhap khiu (2) hoic muc dich
nhap khéu (3)) theo quy dinh tai diém.....khoan........ Piéu ....(4)... Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén thude, | Hoat chit,

.4 A 2 2 ~ K P . - ~
dang bao ché, ham Pon vi S0 H‘an Tiéu chuén A Tén co sé san xudt - T‘en cosose .].1 T gldy phfp hfu Gid ban.}) uon
uy cich  |hrong/ndn tinh lwgng|dang chit Iwen Chi dinh Tén pwéc sin xuit hanh trén Giay chirng nhan san dy kien

Y - g U (5) ng . > phim dwec (6)

déng goéi dé

Tén co s& cung clp thudc: (Chi 4p dung ddi véi trudng hop nhép khiu thubc quy dinh tai Diéu 68 cia Nghi dinh).
(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudce phap luét v& ngudn goc chit lugng cta thude dé nghi nhép khau, tinh

chinh xac, hop 1€ cuia cac thong tin, gidy t& trong ho so d& nghi cép phép nhap khau, st dung thue diing muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéac ctia phép luit cé lién quan.

) BOY TE S e , ngay... thang... ndm......
Chap thuin don hang nhap khau gom .... trang .... khoan NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUO’I PUQC UY QUYEN
kém theo Cong van s6...../...... ngay.... thang.... nam.... cia (Ky tén, déng diu)
B6 Y té.

Ha Néi, ngay... thang... nam...
BQ TRUONG
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thuoc huéng thin, thuoc tidn chét, thubc dang pho1 hop ¢6 chita duge chdt gay nghién, thubc dang phéi hop c6 chira duge chat
huéng thén, thuoc dang ph01 hop ¢6 chira tidn chit: 1ap don hang nhép khau theo MAu s 16 Phy luc IIL.

(2) Dién loai thubc nhap khéu pht hop:

- C6 chira dworc chét chua co gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam

- C6 chira duge chét d4 c6 gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam nhung chua dép tmg di nhu cau didu tri

- C6 chira duoce liéu chura dugc sir dung lam thudc tai Viét Nam

- C6 chita duge lidu da duge sir dung 1am thudc tai Viét Nam nhung chua dap iing ¢t nhu cau didu tri

- Thugc Danh muc thude hiém

- Thuoc c6 ciing tén thuong mai, thanh phn hoat chit, ham lugng hodc ndng d6, dang bao ché véi biét duge gbe ¢6 gidy dang ky liu hanh thubc tai Viét Nam.
(3) Pién muc dich nhép khéu pht hop:

- Péap umg nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Pép ung nhu cau diéu trj ddc bit

- Phuc vu cho chuong trinh y t& ctia Nha nude

- Lam maiu kwrn nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém lam sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- I-)01 v6i thube nhap khau theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh: ghi 1o thudc @ sir dung cho trudng hop cu thé nao quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Didu 68 Nghx dinh.

(4) Bten s6 diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh twong vng voi hinh thirc nhap khAu.

(5) Dbi véi thude phong xa: khéng yéu cau.

(6) Chi 4p dung d6i v&i trudng hop nhép khau theo quy dinh tai Piéu 70 ciia Nghi dinh.
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MAu s6 16 Phu lue I1I
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

SG: ...

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAYN GH[EN/THU OC HUON G THAN/THU OC TIEN CHAT}"I’HUOC DANG PHOI HQP
CO CHUA DUO'C CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUUC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B Y té.
Tén co s& nhap khau (bing tleng VABE VA HENE ANNY ettt eeeetee e st se s ctoesem s s s et s e b s b
Pja chi (bing tiéng Vibt va tleng N 0 1) DU OO O U OO O PP PP PP TR TIPS

(Tén co s¢ nhap khéu) kinh @ nghi B6 Y té xem xét cip phép nhap khau c4c thube (loai thudc nhap khéu (1) hoic muc dich
nhap khiu (2)) theo quy dinh tai diém.... khoan.... Diéu ....(3)... Nghi dinh & ..., nhu sau:

Tén thube, Hoat chit Tén neuvén Téng sb khbi Tiéu Tén va dia | Ténva dia | Tén co s&sé hiru | Gid
dang bao . | Pon| SO 1 ABuye lwrgng nguyén 2 . | chicosd chi co s |gidy phep leu hanh| ban
£ ham . liéu phai b o ag 1 ed Han | chudn [ Chi| £ £ 2 A
che, quy hrone/ vi |lwong Kitm sodt liéu phai kiém dita chit |dinh| 3P xudt - | xuat khau - | trén Gnay chimg | budn
cach déong YORE’ | tinh (4) - v.n, |S04t ddc biét tinh & : Tén nwée | Tén nwde nhin sin phim |dy kién
. nong do dic biét lugng . £ £y A o .
gbi ra gam san xuat xuatkhau | dwgc - Tén nude (5)

Ctra khau dir dmh sé nhap khau (ghi 13 t8n SAN bay, AT CANE) ... cevweermeriemiienisiriniinsirs st e e

Tén co s& cung cap thubc: (ch1 ap dung d6i véi trudmg hop nhap khau thuoc theo quy dinh tai Didu 68 Ngh1 dinh)

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trudc phép luét vé& nguén goc chat luong cua thube dé nghi nhép khéu, tinh
chinh x4c, hgp 1€ cua cac thong tin, gidy t& trong hd so d& nghi cip phép nhip khau, str dung thubc ding muc dich va thyuc hién cac
quy dinh khac cia phap luat ¢6 lién quan.

Neimhgn: ngay... thang... ndm......

- Ea Y t{é;d _ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT PUGC UY QUYEN
- L tat don vi (Ky tén, déng diu)
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Ghi chu:

(1) bién loai thubc - nhap khiu phu hop:

- C6 chira duoe chit chua c6 g1ay dang ky fuu hanh thudc tai Viét Nam

- C6 chira duge chit dd co gidy dang ky lru hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap {g du nhu céu diéu tr

- Thude Danh muc thude hiém

- Thuoc c6 cing tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham lrgng hodc ndng d9, dang bio ché véi biét duoc gbe ¢b gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam.
(2) Pidn muc dxch nhap khau phi hop:

- Dép mg nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Pap img nhu cu diéu tri dic blet

- Phuc vu cho chuong trinh y t€ cia Nha nude

- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thlr nghiém 1am sang/danh gi4 sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Pbi v6i thue nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh: ghi 18 thudc dé str dung cho trudmg hop cu thé nao quy dinh tai diém b hoc ¢ khoéan 1
Diéu 68 Nghl dinh. '

(3) Dién s6 diém, khoan, Piéu tai Nghi dinh tuong g v6i hinh thirc nbap khAu.

{(4) Giai trinh cu thé Iy do (kém tai liéu chimg minh) trong truong hop s6 lwong thudc d& nghi nhép khiu vuot qua 150% sb lugng thuc t€ @4 san Xudt,
kinh doanh trong ky bao cdo lién trurde.

(5) Chi ap dung d61 véi trudmg hop nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 70 ctia Nghi dinh.
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_ Miu s6 17 Phu luc I
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Ty do— Hanh phuc

r
S6
0O
C srrenees

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s6 nhép khdu) kinh d& nghi B6 Y t& xem xét cAp phép nhép khéu cac thuoc (loai thudc nhap khau (1) hodc muyc dich

nhép khéu (2)) theo quy dinh tai diém........ khodn....... Pidu ...(3).. ... Nghi dinh s6 ....... nhur sau:

Tén thué'c, dang| Tén dwgc liéu [Don| S§ [Han| Tiéu chuin | Chi dinh |Tén co sé sin xuit -| Tén co s¢ sé hiru giay phép lwu | Gia ban buén
bao ché, quy | (4),bd phan | vi [legng/ding| chit hwgng Tén nwée san xuit (hanh trén Gidy chirng nhén sin dir kién
cich déng goi dimng (5) [tinh phim dwoc (6) (7

Tén co s& cung chp thube: (chi 4p dung ddi véi trrdng hop nhip khiu thudc quy dinh tai Didu 68 ctia Nghi dinh).

(Tén co s& nhap khiu) cam két chiu trach nhiém trude phap luat v& ngudn goc chit luong cta thude dé nghi nhép khau, tinh
chinh xéc, hgp 1€ cia cac thong tin, gidy t& trong hd so d& nghi cép phép nhap khéu, st dung thudc dtng muc dich va thue hién cac
quy dinh khac cha phap luét ¢o lién quan.

’ BOYTE , ngay... thang... ndm......
Chap thuén don hang nhép khau gom .... trang .... khoan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN
Céng van so...../...... ngay.... thang.... ndm.... cia Bo Y te. (Ky tén, dbng ddu)

Ha Noi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chii:
(1) Pién loai thubc nhép khau pht hop:
- C6 chira duogc liéu chua duge sir dung 1am thube tai Viét Nam
- C6 chira duoc lidu da duoc sit dung lam thude tai Viét Nam nhung chwa dép tmg ¢t nhu cau diéu tri
- Thudc Danh muc thude hiém
- Thude ¢6 cing tén throng mai, thanh phin hoat chit, ham luong hodc ndng d6, dang bao ché véi bist duge gbc c6 gifly dang ky liu hanh thudc tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhap khéu pht hop:
- Pép tmg nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa
- Pép ¥mg nhu céu didu tri dic biét
- Phuc vy cho churong trinh y t& ciia Nha nuée
- Lam miu klcm nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gi sinh kha dung/twong duong sinh hoc
- Déi véi thude nhap khiu theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh: ghi 16 thubc dé sir dung cho trudng hop cu thé no quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh.
(3) Dién sb d1em khoan, Pidu tai Nghi dinh tvong tmg véi hinh thire  nhap khau.
(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudmg hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nude xuit khdu kém tén khoa hoc.
(5) Péi voi ban thanh pham dugc liéu, ghi dang bao ché.
(6) D1 v6i vi thude ¢6 truyén: khdng bit bude ghi ndi dung nay.
(7) Chi ap dung dbi v6i trudng hop nhép khiu theo quy dinh tai Didu 70 cta Nghi dinh.



TEN CO SO NHAP KHAU

SO: ...,
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MAu s6 18 Phu luc III

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Pée lap — Tw do — Hanh phic

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGH]EN/THU OC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUOC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUOC
CHAT HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC,

DUCQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC

Kinh gtri: B Y té.
(Ky bdo cdo: Twngay ..........dénngay .............)
S6 lqu’ngxthuéc
Tén thubc, ham S6 lwong £ X £ £ con c6 the nhap
n £ LA an . £ So lwgm S6 legn. So hw So lirgng hao R o
legng/ndng a9, |8 gidy dang ky| Don | thude Bn | 4 o {mgp xuht bin | thude bt 10| gt (hfmgg v5, | Thn kho cudi| Kbau tiép tir cic
STT| dang bao ché, | luu hanh, gidy | vi |khocudiky |, . 2 : N RO X 2 v . | donhang nhip
Ce . . n P . khéiu trong | trong ky [vé tir cac co'| hét han dung, | ky bao cao 2. an
quy cdch déng |phép nhip khin| tinh [ bdo cio k§ bao cdo | bdo vio” | si khéc' titu h )* Khau da dwoc
goi trude M cap phép trwde
dé*
1)=0)+
M) @ ®» @ © ©) ™ ® ® |2 m  av
Noi nhin: NGUOGI LAP BAO CAO . NEAY... o thang......ndm.....
-Bo Y té;

- Luru tai co s6.

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUOI PUQCUY QUYEN
(Ky tén, dong ddu)
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Ghi chu:

* Néu 6, phai bdo cdo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- C6t (6): thong tin v& thoi diém nhdp va s luong thubc da nhap theo timg thoi diém (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Cét (7): thong tin thoi didm bién, s6 lwong thudc ¢4 ban theo timg thoi diém bén, tén va dia chi co $¢ d4 mua thudc.

- C6t (8): thong tin vé tén va dia chi co s& tra lai thude, thdi didm tra va sb luong tra lai tuong tmg cho timg lan tra lai.

- Cot (9): 1y do hao hut (hong, v&, hét han ding, tiéu hay...) va khdi lwong hao hut tuong Gng.

- Cot (11): c6 phu luc ghi rd thong tin sé gidy phép nhép khéu d3 duoc cép con cb thé sir dung dé nhap khiu 1ip thudc, ngay hét hiéu lyc cla gidy phép,
s6 lwong thude da dugc cép phép, s6 wong thude thuc & d2 nhép, s6 luong con ¢6 thé dugc nhip khau tiép (dinh kém tai liéu chimg minh).

** Bio cao trong ky 01 nim truéc thoi diém 1ap bo cae: dbi vai truomg hop thudc nhép khiu 1a thudc trong danh muc thubc, duge chét thude danh
muc chit bi cAm trong mét sb nganh, linh vue.



<
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i7

MAu s6 19 Phu luc IIX

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

) Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
SO e

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/T HUOC HOA DUQC 1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhap khau).
TEn cO $O KhAM DENK, CHITA DEININ: ....iiiiiiiireiiiieie e et eeaeste e e et s e et bt s e s et b b e e bR be R s en e s R AT e sR R e T e ae s s e am s e s s ek ae b e e e s s s baasannbnanonas

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

Sé GITOME DENN £ .1ttt ettt bbb s8RRSO RS RS R RS S e

Pé dép tmg du thude phuc vu cdng tac kham chita bénh, (t€n co s kham bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhap khiu) nhap
khau céc thubc sau dé cung cap cho nhu cdu diéu tri cia co sé:

~ A . A F4 “ Yy - > A
STT Ten thuo?’ dgn’g bao' ¢ he, Hoat cha;t, halP Pon vi tinh S6 lwgng | Chi dinh Tfn nh% San xuat;
quy cach déng goi lwrgng/méng do Tén nwéc san xuat
1
2

(Tén co s& kham bénh, chira benh) cam két sir dung céc thudc trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh h1en hanh va chiu
hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thubc d& nghi nhap khau.

..... , ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi rd ho tén, déng diu)
Ghi chu:

(1) Thuoc gdy nghién, thuoc hwéng thén, thuoc tién chét, thudc dang ph01 hop c6 chua duoc chit gdy nghién, thudc dang phbi hop cé chita dugce chét
huedng than, thudc dang ph01 hop ¢é chira tién chit: 14p danh muc theo Méu s6 20.
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Miu s6 20 Phu lue ITX

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Pdc 1ap — Tw do —~ Hanh phic

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/T HUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO
CHUA DUQC CHAT GAY NGHIENITHUOC DANG PHOI HOP co CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
PE NGHI NHAP KHAU DAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

| Kinh giri: (Tén co s& nhép khau).
T8n co 8O KhAm DENN, ChlTa DEIEL 1oveiuieiiie ettt e s a e m e b e e s b sa e bR s oA e h e e s e e e r R e emcead s odd ot e e ba e amr s

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

So o0 o0 Yo Y=3 1 OO O OO POOE PR PP SO PO ST PP PS TS RS RSP R

bé dap tng du thube phuc vy cdng tac kham chita bénh, (tén co s& kham bénh, chita bénh) d8 nghi (tén co so nhap khAu) nhép
khau cac thubc sau dé cung cip cho nhu cAu didu tri ctia co so:

|4 4 L=
Tén thuoe, dang | oo p&e pam (Bon vi| Tén nguyén ligu phai | L 0ngsokhoilwemg ) | pap oha sin xudt -
STT | bao ché, quy A A . So hrgng X AP nguyén liéu phai kiém {Chi dinh n . 2 £
B . .. | luegng/mong dg | tinh kiém soat dac biét - A et Tén nwde san xuat
cach doéng goéi ; soat dic biét tinh ra gam

1

3

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két str dung cac thudc trén ding muc dich, ding chi dinh theo céc quy dinh hién hanh va
chin hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc d nghi nhap khau.

. ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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MAu s6 21 Phu lue III

TEN CO SOG KHAM BENH, CHUA BENH | CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

SO e

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC CcO 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 sé nhap khiuw).
Tén co s& Kham bénh, Chila DN ... . i i ettt e e e et e e e e e e e a e
V10 O, oot eienceanruuas tsnnensrentanasns ssrnesns ussasnns saemests ce R NS AR Sus eSS o r s N4 AW SRS SR T A PSR I SR A 4R RN O S f4 044 PN s naa s e et b
Pé dap tmg du thube phuc vu cdng tac kham chira bénh, (t&n co s& kham bénh, chira bénh) d8 nghi (t8n co s& nhap khau) nhap
khAu céc thudc sau dé cung cip cho nhu ciu diéu trj cla co so:

Tén thude, ham lwong, dang | Tén dwge liéu, bd - . : Tén co s& san xuat -

. bao ché, quy cich déng géi phin dung (1) Chi dinh Bon vi tinh S6 lugng Tén nuéc sin xuht

W N |

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két sir dung cac thudc trén ding muc dich, dang chi dinh theo cac quy dinh hié€n hanh va chiu
hoan toan trach nhiém lién quan dn viée sir dung thube d& nghi nhap khéu.

..... , ngay... thang... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K, ghi rd ho tén, dong diu)
Ghi chii:

(1) Béi véi ban thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc liéu gdm tiéng Viét kém tén khoa boc. Trudng hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén clia nudc xuit khdu kém tén khoa hoc.
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MAu s6 22 Phu luc III
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

- Poc lap — Tw do — Hanh phic
1o R

BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU DAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gi:
- (Tén co s6 nhap khau);
-BoY té. '
Tén co s Kham DENK, CHITa DEINN: ..ottt et et sar s s te s s s b e s s aa s eb b T e b e e e s s e e bt e s e b s TR as e s ae s senaranaasmaasasanenas
P G eoveiniceccccecieereesiveecarrasesrase e asssosseortseaossEsses s ane s st oE eSS RS SR SRS R RS SRRSO AR AR SRR SRS eSS s e 4R S A SO S B OO USROS E AR SO E SR A haE R b e st et as
S8 GIUOTIE DBINT «evie ettt etee et ee s bbb ee e bR R s E SRR SRR PRS2 R RS EEER e st
Trong thoi glan tir ........ dén ... ™) (tén co s& kham bénh, chira bénh)..... d st dung céc thudc sau phuc vu nhu cu didu trj
clia co so:
Tén thubc, £ 1 . £ - Tén nha sén xuit Nhin xét vé hié“ qua dieu tri, 4§
STT dang bio ché, Iiloat chs:t, harP B(z'n vi | So qung(g? st Chi dinh — Tén puée sin | AR toan clia thude trong tnrong
. .. | lrong/nong dd | tinh dung £ hop da sir dung thuoc dé nghi
quy cach déng goi xuat nhap khiu
1
2
Co s& kham bénh, chira bénh xin hoan toan chiu trdch nhiém vé tinh chinh X4c clia cdc théng tin trén day.
..... , hgay... thang... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K, ghi 13 ho tén, déng diu)
Ghi chu:

(*) Thoi han bdo cdo: trong vong 12 thang trude thc‘n diém 1ap Béo céo.
(**) Pbi véi Vac xin phai bao cao cu thé vé d6 tudi ciia dbi tzong sir dung.
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Mau s6 23 Phu luc III
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pim bio chit lwgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: B6 Y té
138A, Giang V&, Ha N6i, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
1384 Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhap khiw/Importer’s name:

Dia chi/4ddress:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& san xuit/sé hiru gidy phép sin phdn/ Manufacturer’s name/Product
licence holder’s name:

Dia chi/Address:

Chung tdi xin bao dam cac vic xin sau do chiing tdi cung chp:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén vic xin 1, quy cach dong goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 1,
packaging form, indications and uses)

2. (Tén viac xin, quy cach déng goi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2,
packaging form, indications and uses)

- Duqc san xuét theo tidu chudn GMP, dong thoi dat cac yéu chu vé chat lugng
véc xin, sinh phdm ctia co quan ¢6 thim quyén tai nurde san xuét.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting
Jor the quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vic xin trén hién dang duge phép luu hanh tai nude san xuét va duge cdp
phép 1an du vao nim:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country
and the first market authorisation was issued on:

Chuang tdi xin chip hanh cdc luit 1& va quy dinh trong Iinh vic vic xin cta
nwge Cong hoa x4 hoi chii nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cta co
quan c6 thAm 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 t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat vé tiéu chudn chit
lugng cia vac xin trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.

..... , hgay....thang ...... ndm ...
Director of Suppher D:rector of Man ufacturer
(Gidm déc co sé cung cdp) (Gidm déc co sé san xudt)
Sign (ky, ghird ho tén) Sign (ky ghi ro ho tén)

Ghi chii: Cam két cia co s& san xudt va co s& cung cdp c6 thé [am chung trong mét vén
bén ho#c tach thanh 2 vin ban riéng.
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M3u 6 24 Phu luc 111
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap —~ Tw do — Hanh phue
N U '

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1)
CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B Y té.

(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi Bo Y t& xem xét cAp phép nhap khdu cac thude sau:

A <> > ‘
Tén co s& san xuat —
Tén nwde san xuat

Tén thude, dang bao Hoat chat, ham Pon vi $6 lwgng

STT | cng, quy cich déng géi | lweng/ ndng b tinh

Han ding Chi dinh Ghi chn

1
2
3

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé ngudn goc chét luong cia thudc dé nghi nhap khéu, tinh
chinh x4c, hop 18 ctia cac théng tin, glay td trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, str dung thude ding myc dich va thuc hién cac
quy dinh khac cta phép luét cé lién quan.

BOYTE L. , ngay... thang... ndm......
Chép thuan Don hang gbm... trang ... khoan kém theo Cong NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
vin sb.../.... ngay... thang... nim... ciaB6 Y té (Ky tén, dong ddiu)
Ha N¢i, ngay... thang... nam..
BO TRUONG

Ghi chi:
(1) Thubc gay nghién, thuoc huéng than, thuoc tién chét, thuéc dang phox hop ¢6 chira duge chit gay nghién, thubc dang phéi hop c6 chita duge chat
hudng thén, thubc dang ph01 hop c6 chira tién chit: Lap danh muc theo M3&u s6 25 Phu luc IIl.
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Mau s6 25 Phu luc IIT
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc 1ap — Ty do — Hanh phiic
S6: ol

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/T HUOC TIEN CHAT/T HUOC DANG

PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP co CHUA DUUC CHAT HUGNG

THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT 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 khiu) kinh d& nghi B§ Y t& xem xét cip phép nhép khdu cac thude sau:

] £ Hoat ) .. | Tongsd khoi ., | Tén va dia | Tén va dia chi| Tén co s& s& hitu
Tén thudc, £ Tén nguyén liéu A Tiéu . ) x oo X £ . \
; £ chat, | Pon £ vs ved lrgng nguyén z_{ chicosé co s& xuat [giay phép luu hanh
dang baoe che, \ . So phéi kiém soait o o Han {chuan| £ Z a Py .
STT w odch dén ham Vi \ronel dic bidt - Ham liéu phai ditn chat | S40 xuat- | khau-Tén | trén Giay cmimg
quy 6 £ lwgng/ | tinh [*° g rone/Ning da kiém soat ddc g Jrom Tén nwée | nwée xuit nhén san phém
8 nong dé me g de biét tinh ra gam PRE| san xudt khiu duge - Tén nwde
1
2
Ctra khAu dy dinh s& nhap khiu (ghi 0 tén san bay, hai o111 LU PP (Tén co s& nhip khau) cam két

chiu tréch nhiém trudce phéap luat vé ngudn goc chit luong cla thudc d& nghi nhap khéu, tinh chinh x4c, hop 1& cla cic théng tin,
glay t&r trong ho so dé nghi cép phép nhap khiw, st dung thude dung muc dich, ding d6i tuong va thue hién cac quy dinh khac cua
phap luat ¢6 lién quan.

., Ngay... thang... ndm......
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUO1 PUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong ddau)




-
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Maiu s6 26 Phu luc ITI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phuc

1o NPT

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUGC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRG, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B Y té.

(Tén co s& nhép khéu) kinh d& nghi B6 Y t& xem xét clp phép nhap khau céc thube sau:

Tén thudc, ham lwong, | Tén duge liéu ]
STT | dang bio ché, quy cich | (tén La tinh), Pon vi tinh So lrgng Han ding Chi dinh
déng géi bd phin ding (1)

Tén co s& san xuat -

o . Ghi cha
Tén nwée sin xuat

1

(Tén co so nhap khau) cam k&t chiu trach nhiém truéc phap ludt vé nguon gbc, chat luong ciia thudc dé nghi nhép khau, tinh
chinh xac, hop 18 clia cac thong tin, gidy to trong ho so de nghi cép phép nhap khau, str dung thude ddng muc dich va thuce hién cic
quy dinh khéc cuia phép ludt c6 lién quan.

_ BO Yyre L. , ngay... thang... nam......
Chip thusn Pon hang gom... trang... khoan kém theo Céng vin NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQGC UY QUYEN
X A ngay... thang... nam... ctaB6 Y té (Ky tén, déng diu) _
Ha Néi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

Ghi chu:
(1) D6i v6i ban thanh phim dugc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc ligu gbm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudmg hop khdng c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén cha nude xuat khau kém tén khoa hoc.
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Maiu s6 27 Phu lge III
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

PON PE NGHI
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Noi dang ky ho khéu thudng tri (461 véi nguodi Viét Nam) .................

Chd & hién tai (chd & tal VISt Nam)ie..uevren e,

TS 1 110 ) SN

Sé ching minh thu/H} ch1eu/'[he can cube/Céc gidy to twong duong
khac ............ cap ngay ....... noi cép..

Thoi gian song tai Viét Nam:

Trong ndm 20--, t61/(tén tb chire) da nhap khau thude khéng vi muc dich
thuong mai cac 14n cu thé nhu sau (néu co):

LAn 1: Ngay nhén: .../.../20~: Tén thuoc . s6 luong:  ; tri gid:

Lan 2: Ngay nhén: .../.../20- : Tén thudc: ;86 lwong:  ; tri gid:

Kinh de nghi S& Y té cho phép t6i/(tén t4 chirc) mang vio Viét Nam cac
thudc véi s6 luong cu thé nhu sau:

Thanh phin, Quy cach

TT Tén thude ham lwong (ndng dd) dong goi

$6 legng

Tbi cam két cac thube trén chi duge ding dé diéu tri bénh cho ban thin
t6i va t6i xin tw chiu trach nhiém vé& nguén gbec va chit luong cta thube dé
nghi nhap khiu/(tén & chirc) cam két céc thude trén chi dugc dung a8 didu tri
bénh cho ban than nguoi nhap canh thudc (tén tb chirc) va chiu trdch nhiém vé
ngudn gbc va chat luong ctia thudc d& nghi nhép khau.

Todi/(tén tb chitc) xin cam doan thuc hién nghiém tac va dy di céc quy
dinh vé quan ly thudc nhap khau khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham
t6i/(tén td chirc) xin chiu hoan todn trdch nhiém trude phap luat./.

(Ky, ghi vd ho tén)
(1) S& Y té dia phwong noi cira khau 1dm tha tuc nhip canh hodc noi ngudi bénh dang sinh séng
ho#c tam trd hop phép hodc noi td chuc ngoai giao dit try s&
(2) Tén cda ci nhén ding don hodc td chirc ¢6 thude nhap khiu
(3) Trudng hop td chire xin nhan thudc dé st dung cho cdc c4 nhén thude td chitc thi dai dién t
chirc ky don (déng ddu) va kém theo danh sich ngudi sit dung thube.
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MAu sb 30 Phu lyc IIX

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Ty do - Hanh phice
Sb: /
V/v nhép kh,éu thude thanh pham Ha Néi, ngay ... thdng ... ndm
dang phéi hop ¢o chura ...

Kinh gtri: Co so ...

B4 Y té nhan duoc Pon hang sb ... ngdy ... cia co s& vé viéc nhép khiu
thuc thanh phdm dang ph01 hop ¢6 chua duoc chét gay nghlen/thuoc dang
phdi hop c¢6 chira duge chit hudng thin/thudc dang phdi hop cé chira tién chat;

Ciane ...,

BodY té ¢6 v kién nhu sau:

Ddng v dé Co s& nhap khiu thudc theo nhitng ndi dung sau:

1. Tén thude:

Tén thudc (hoat chat, ham luong/ndng dd), dang bio ché, quy cach déng géi
2. S6 lwong: (bing sb va bing chi)

Téng khéi lugng nguyén lidu lam thudc phai kiém soat ddc biét ...:

3. Nha san xuat:

- Tén:

- Pia chi:

4. Nha xu#t khau:

- Tén:

- Pia chi:

5. Pidu kién nhip khiu:

- Hang s& dugc nhap vé qua cira khéu: ...

- Hang hoa khong dugc phép chuyén bang dudng buu dién.

- Gidy phép nay khong dugc trao dbi.

- Gidy phép c6 hidu luc: ... -

- Co s& phai thue hién cac quy dinh tai ... va céc quy dinh c6 lién quan.
B4 Y té thong béo dé Co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BQ TRUONG
- B;f; CoOng an;
-Luu: VT, ...
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M3iu 6 33 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ladp — Tw do — Hanh phic

SO ...,

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THU()C DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT
HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HQGP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh gfri: Bo Y té.
Tén co s& nhép khau (bing tleng Viét va tiéng Anh):...
Dia chi (bing t1cng VIBE VA TENG AN oottt ceect s teeteeses et asssban s s s snssas e bbbt r et E st bt aa st e st s R e e bR
(Co s nhép khau) kinh d& nghi B§ Y té xét duyét cho nhdp khéu thube giy nghién, thubc hudng thin, thude tién chat, thude dang pho1

hop ¢6 chira dugce chét giy nghién, thubc dang phdi hop c¢6 chira duge chit hidng thin, thudc dang phdi hop c6 chira duge chét tién chat c6
gidy dang ky luu hanh sau:

Tén thude, |[Hoat chéat,| .z .« . | Tén dwec chit giy | Tong khoi lwgng chit giy |Tén va dia chi| Tén va dia chi
R X it So giay Pon{ So in £ y £ i 2 £ 2 <o & 2 .
dang bao ché, bham « . . nghién, dugc chit | nghién, dwgc chit huwéng |co s& sdn xult| co s& xuiat khau | Ghi
STT . dang ky | vi |lwong . A eA £ Y £, 1 \ A R N . £ i
quy cich hrgng/ lwu hanh| tinh | (1) hiréng thin, tién chdt| thén, tien chat ding lam | - Tén nwéc |- Tén nwde xuit | chi
déng gbi nong dé diing 1am thude thudc) (quy ra gam) sdn xuit khéu

Ctra khéu du dinh s& nhap khéu (ghi r& tén san bay, hai cang).

(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luét v& ngubn gbe, chit Iuong clia thube dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c,

hop 18 cua céc thong tin, gidy td trong hd so @ nghi cip phép nhap khiu, st dung thude ding muc dich, ding d6i trong va thuc hién cic quy
dinh khac cta phép ludt c¢é lién quan.

Neinhgn: ngay thang... nam..
-BoOYtE NGUQI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BU’O’C UY QUYEN

- Luu tai don vi. (Ghi 8 ho tén, ky, dong diw)
Ghi chi:

(1) Giai trink cu thé 1y do (kém tai liéu chitng minh) trong trudng hop s6 luong @& nghi nhap kbau vugt qua 150% sb lugng thyuc té da kinh doanh trong ky bao cdo lién
trude.
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f MAu s6 34 Phu luc III
TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' Déc lap — Tw do — Hanh phitc

S8 oo

PON HANG NHAP KHAU THUOC POC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
B] CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC/THU OC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té.
T&n co s& nhap khéu:.............. irereneenerannnens

Pia chi:..
(Co sd nhap khau) k1nh de ngh1 Bo Y te xct duyet cho nhap khau thuoc doc/thuoc trong danh muc thuoc duorc chat thuoc danh muc chat

bi cAm st dung trong mét sd nganh, linh vuc/thudc phong xa c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam sau:

A -
a £ s A A TeA 13 £l Qi 1A ax . ox . £ So lwgng | Tén co s6 sam
Tén thudc, dang bao | Tén nguyén liéu lam thuoe | So giay ding| Don vi tinh cia thude thubc @& nghi| xuAt - Tén Ghi chit

STT £ : . o My e AR A WA : + X c 3a 2
ché, quy cich déng goi| phaikiém soat dic biét | ky lvm hanh |  dé nghi nhap khiu nhép khiu (1)| nwée sin xuft

Cira khau di dinh s& dua hang V8 (ghi 13 80 SAN DAY, NAL CANE):..vvererreaceeimmsiiscsiessssisis st s bbb bbbt

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém truée phap luat vé ngudn gbe, chét lugng cua thudc dé nghi nhap khéu, tinh chinh xéc,
hop 1€ clia cac thdng tin, gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhip khau, st dung thubc dang muc dich, ding ddi twong va thuc hién céc quy
dinh khéac ctia phap luét co lién quan.

] BQY TE ..... ,hgay... thang... ndm....
Chép thuan don hang nhép khau gdm..... trang.... khoan kém theo NGUGI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
Céng vin sb...../.......... ngdy.... thang.... nim.... clia B4 Y t&. (Ghi ré ho tén, ky, dong ddu)
Ha N§i, ngay... thang... nam...
'BO TRUGNG

Ghi chi:
1 }301 véi thube trong Danh muc thuée, duge chét bi cdm sir dung trong mot s& nganh, linh vue: Giai trinh cy thé ly do (kém tai liéu ching minh) trong truomg hop

tbng sb lugng thudc dé nghi nhép khu, sb luong t‘nuoc con ton tai thoi dxem 13p don hang va sb lugng thudc con co thé tiép tuc nhip khéu tir cac Gidy phép nhép khau
da duge cap trude d6 vuot qua 150% so véi tong nhu cAu kinh doanh thuc té trong 01 ndm trude thoi diém 13p don hang.
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M3u s6 35 Phu lue II1

TEN CU SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

A
SOt e,

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUGC

Kinh giri: B8 Y té.
Tén doanh nghi€p nhap khéu (bang tiéng Viét va tiéng ATINY .o s b bt s st s
Pia chi (bing tleng Viét va tiéng Anh):...
(Co s& nhép khau) kinh d& nghi B6 Y té xet duyet cho nhap khau nguyen heu lam thuoc la du:orc chat gay nghlen ducrc chat hucmg than
tién chét diing 1am thube sau:

. .n z S$6 giay dang ky heu| .« Tén va dia chi co' | Tén va dia chi co s&
" e Ten Pon vi Tiéu chuan . R .| SOlwgng | " ., £ = £ 2 a s
STT Tén nguyén liéu tinh chit ron hanh/S5 cdng van (1)' s& san xnat - Tén | xuat khiu - Tén Ghi cha
g cdng bb (néu cé) nwde san xuit (2) | nwde xuit khiu (2)
1
2

Cra khdu dy dinh s& nhip khau (ghi 1 tén sin bay, hai cang):

(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém tnrée phap ludt vé ngudn gbe, chit lrong chia nguyén lidu 1am thube dé nghi nhap khiu,
tinh chinh xac, hop 1€ cia céc thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cép phép nhap khau, sir dung nguyén lidu ding muc dich va thuc hién cic
quy dinh khac ctia phap luét ¢6 1ién quan.

Noinhén: ngay thang... ndm..
-B6Y tfé; . NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/N GUO’I DUGC UY QUYEN
- Luru tai don vi. (Ghi v8 ho tén, ky, déng déu)

Ghi chu:

(1) Giai trinh cu thé Iy do (kem tai liéu ching minh) trong truong hop sb lugng dé nghi nhap khiu vuot qua 150% sb lugng thue t& d4 san xuit, kinh
doanh trong ky béo cdo lién trude.
(2) Tén va dia chi cta co s& san xudt, co s& xult khiu: phai ghi ddy dt, chi tiét.
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MAu s6 36 Phu luc I1I

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

PON HANG NHAP KHAU DUGC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh gii: Bd Y té.

(Co s& nhap khiu) kinh dé nghi B6 Y té xét duyét cho nhép khiu nguyén liéu lam thudc 14 duge chét, ban thanh phim thubc d¢é

........ (2)...ceenv...... theo quy dinh tai Pitu ....(3)............ Nghi dinh 6 ....... nhu sau:
A X w ,
£ ) So giay ding ky lwu | ... o £y
STT Tén nguyén licu Pon vi tinh S0 lwgng Tiéu chuin chit lwgng | hanh/S6 cong vin Tef‘ €osg san xua‘t Ghi chu
4) Tén nuwdc san xuat

cong bd (néu cb)

(Tén co s& nhép khéu) cam két chiu trach nhiém trudce phap. luat vé nguon goc chét luong cua nguyen liéu lam thubc dé nghi
nhap khau, tinh chinh xac, hop 1€ ctia c4c thong tin, gify t0r trong hd so d& nghi cAp phép nhép khau, st dung nguyén liéu ding muc
dich va thuc hién cac quy dinh khac ctia phép ludt cé lién quan.

) BOQYTE , ngay... thang... ndm......
Chap thuén don hang nhap khau gom..... trang.... khoan kem NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQGC UY QUYEN
theo Cong vin s6...../... ngay.... thdng.... ndm.... cia B4 Y té. (Ky tén, dong déu)

Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BO TRUOGNG
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Ghi chu:

(1) Nguyén ligu Jam thuéc 1a duoc chit gay nghién, dwoc chit huéng thin, titn chét ding lam thudc 14p Don hang theo M3u 56 35 Phu luc 111

(2) Pién muyc dich nhép khau phi hop:

- Be fam mau kiém nghiém, nghién ciru thude

- P& sin xuét thudc xudt khiu

-Pé san xuét thubc phuc vu yéu ciu quc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Lam mau kiém nghiém/nghién céru khoa hoc/thir nghiém 14m sing/dénh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

(3) Pién sé Piéu tai Nghi dinh twong tmg véi hinh thirc nhép khéu

(4) Thuc hién nhur sau:

- B&i v6i trudng hop nhép khéu duge chit trong Danh muc thube, duge chat bi cam sir dung trong mét s nganh, linh vuc theo quy dinh tai Piéu 80 Nghi
dinh: Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu ching minb) trong trudng hop tong s& hrong nguyén liéu dat nghi nhép khau s6 lwrong nguyén liéu con tdn tai
thot diém 1ap don hang va s6 lugng nguyén liéu con c6 thé tiép tuc nhdp khéu tir cac Gidy phép nhap khéu da duoc cdp truée d6 vuot qua 150% so véi
tong nhu cau kinh doanh, sir dung thyrc té trong 01 ndm trude thoi diém 14p don hang.

- Péi véi trudng hop nhap khéu quy dinh tai Diéu 82 va Bleu 84 Nghi dinh: dinh kém vin ban ctia co s& nhép khiu giai trinh cu thé vé ké hoach sir dung
dbi véi sb luomg duge chat, dugc liéu, ban thanh phim thubc, ban thanh pham duoe lidu d& nghi nhap khau.
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So: .....
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Mau s6 37 Phu luc I1I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phac

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Kinh giri: B§ Y te.
(Ky bdo cdo: tir ngay ... denngay .....)**

Sxé lwgng nhap Tong so
khauh;::)a tf*:;mg ky 6 nguyén I;Ignuyefl
Nha sin £ £ lidusir | S6nguyén X ¥u co
n £ S0 lrgng el Vo S0 lwong 2 2 X the nhap
Tén xuat A v dung liu sir A Sé lrong | Tong so A LN
nguyén nguyén | Pon ton kho £ trong sin | dung cho | SR nguyén nguyén on ko Khiu
T | nen i gwy ™ | cubiky | Sélwong | Séiwgmg | o x> Mg €0 | ysuban | NelYt BUYER | oubiky | tidp theo
i€u kiem liéu, vi . o : xuat (bao nghién . liéu bi ligu sir . >
P . . bao cdo nhap muatirco | i . oz | .7 .z chocosd | ..° . bao cao giay
soat ddc | nwdc sdn | tinh . P s rs.x | B0mMcasd | ciru, kiem Khac* tién hay* dung A
bict xult tride khau s& khac lwong hao | nghiém * ac phép d‘a
: 3 ’ dwge cap
hyt)* e
trirgec
do*
; 13)=(5
a=® | e
(1 (2) 3) ) (3) (6) N ) ® (10) (11) +(@)+ 14
(10) (7) - (1 1)
- (12)
(Tén
1. nguyén
liéu 1)
(Tén
2. nguyén
ligu 2)
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Ghi chi:

* Néu c6, phii bdo cdo chi tiét trong phu luc dinh kem:

- Cot (6): C6 phu luc dinh kém ghi 3 thong tin v& s gidy dang ky hou hanh hodc s& gidy phép nhap khiu nguyén liéu (néu c6), tén co s& san xuit
nguyén liéu, sd lugng nguyén liéu d& nhap va thot diém nhép cho timg 14n nbap khén (dinh kém tai lidu chimg minh).

- Cot (7) C6 phu luc dinh kém ghi 16 thong tin chi tiét vé& tén va dia chi co s& dd ban nguyén liéu cho co s& nhép khAu, sb hrong nguyén lidu d& mua
tir cor s& d6 va thoi didm cia timg 14n mua.

- Cot (8): Thong tin vé thudc thanh ham san xuét tir nguyén li€u nhép khiu, bao gom tén thude, ndng d6/ham lugng nguyén heu phai klem soat
dc biét, sb gidy dang ky luu hanh hodc so gidy phép nhép khéu cua thubc, muc dich san xuét (thubc liu hanh trong nude hay thude chi san xuat @& xuft
khéu), don vi tinh cia thudc, tén nguyén lidu ki€m soét dic biét, sd luong nguyén liéu ctia tirng nha san xuét khac nhau da sir dung dé san xuét (ghi 3
thong tin vé khdi luong nguyén ligu bi hao hut trong qua trinh san xudt néu co).

- Cot (9): C6 phu luc dinh kém ghi 18 thoéng tin chi tiét ve viéc nghién ciru, kiém nghiém.,

- C6t (10): C6 phu luc dinh kém ghi r6 thong tin chi tiét v& tén va dia chi clia timg co s& ¢4 mua nguyén liéu tir co s& nhip khiu, s6 luong nguyén
liéu d3 ban cho co s& d6 va thdi diém ctia timg l4n ban.

- C4t (11): C6 phu luc dinh kém ghi 16 1y do tiéu huy, sb luong tiéu hiy va thoi didm tiéu hay cta timg 14n tiéu huy

- Cot (14) C6 phu lyc ghi 18 théng tin 6 gidy phép nhap khiu di dugc cap con ¢ the sir dung @& nhap khéu tiép nguyén li€u, ngay hct hi€u luc cha
gidy phép, s6 lugng nguyén liéu da duoc cAp phép, sb lugng nguyén lidu thuc t€ da nhap, s& Iwong nguyén liéu con c6 thé dugc nhap khiu tiép (dinh kém
tai liéu chitng minh).

*k Bao cdo trong ky 01 nim tru'crc thoi diém 1ap bie cio d6i véi trrdmg hop nguyén lidu nhip khiu I dwoc chit trong Danh muc thudc,
durge chét bi cAm sir dung trong mdt s6 nganh, linh vire.

Noinhgn: e , Ngay... thang... nam......
- EQ Yte; ' : NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT puUQC UY QUYEN
- Luu tai co 50 (Ky tén, dong dau)
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. Maun s 38 Phu lue III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déoc 1ap — Tw do — Hanh phiie

SO ...l

] “BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM )
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT DAC BIET PE NGHI NHAP KHAU

Kinh gii: B6 Y té.

(K9 bdo cdo: 1it AGAY ........... AN GAY <oeer i)
A X X A
Tén thude, ham S8 gidy | Pon | S6 lwgng thude tshlgﬁzi ls)f tlrl;q;;;g ttl‘lrltg(c: iz;:rg:lgl S8 lwrgng hao hut | Ton kho Ghi
STT|hrgng/mong dd, dang bao| dingky | vi ton kho cudi ky xut trong ky o & khic | tron k§ bao (héng, v&, hét han cuoi ky chl’:
ché, quy cich déng g6i | lwu hanh | tinh | bdo cdo trude rong i ! ding, tidu hity)* | bdo cdo
bao cdo (néu cd) cao
(10) = (5)
(1) (2) 3 (4) () 6 Q) (8) ) O+ (M| (10
~(8)-©)

Ghi chu:

* Néu cé, phai béo cdo chi tiét, cu thé nhw sau:

- C6t (8): C6 phu luc dinh kem ghi rd Danh sich chi tiét t€n, dia chi khach hang, nuéc xuét khiu (@51 voi thube xubt khiu), s& luong thubc mua theo timg
thoi didm trong k¥ béo céo tir co s nhap khu.

13

- C8t (9): C6 phu Iuc dinh kém béo céo chi tiét v& sb luong hao hut ddi véi timg 1y do hao hyt (héng, v, hét han diing, tiéu hiy).

-

** Bdo cdo trong ky 01 niim tride thoi diem ldp bao cio déi véi thude thude danh muc thude, duge chit trong Danh muc thubc, dwgc chit bi
cam sit dung trong mot so nganh, [inh vire,

Noi nhin: ] ] . ey RGAY ... ... thang......nam.....
-BO Y 18, NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN

- Luru tai co sé. (Ky tén, dong déu)
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MAu s6 41 Phy luc III

TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuae

S8: .l
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh giri: B6 Y té.
(Co sd nhép khau) kinh d& nghi B Y t& xét duyét cho nhap khiu duoe lidu, ban thanh phim dugc lidu dé ........ (Deoiein

theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ Nghi dinh s0 ....... nhu sau:
Tén duge ligu Tén khoa hoc |Pon vi| <z Tidu chudn| Tén co s sin xuft - | &0 €0 & cung cip -
STT | (tén tu(:;l)g Viét) | Bé phan dang (tén La tinli) tinh ‘| SO Irong chit lwong| Tén nwée sin <ubt Tén nu'o‘((z1 ;:ung cip Ghi chu

1

Cira khau du dinh s& nhap khéu (ghi 16 tén sin bay, hai cang):

(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Nguon goc, chét lugng cha nguyén lidu lam thudc dé nghi nhap khiu, tinh chinh xéc, hop 1 cia céc thong tin, gidy to trong
hd so d& nghi cap phép nhap khau, sir dung dugc liéu/ban thanh phém dwoc lidu d& nghi nhip khau ddng muc dich va thyc hién cac

quy dinh khdc cta phap luét co lién quan.
2. Thuéc thinh pham san xuit tir duge liéwban thanh phdm dugc liéu nhap khiu chi ¢ xuit khéu, khéng huu hanh tai Viét Nam (5).

) BOY Tﬁ} ....... ngay... thdng... ndm......
Chap thuén don hang nhép khau goém..... trang.... khoan kem NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI pUGQC UY QUYEN
theo Céng van s0...../.... ngay.... thang.... ndm.... cta By Y t€ (K¥, ghi ¥8 ho tén, déng dau)

Ha Noi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chi:

(1) Dién muc dich nhép khau phi hop:

- Be Jam mau kiém ngh1em nghién ctru thube

- Bé san xuft thubc xudt khau

-Dé san xuét thuéc phuc va yéu cdu qubc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, thim hoa
- Lam méu klem nghwm!nghwn ciru khoa hoc/thir nghiém lam sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Pé san xuvét, nghién ctru san xuét thubc (d6i voi ban thanh phim dirge lidu)

- Céc trudng hop khac (d6i v&i dugc ligu)

(2) Dién sb Piéu tai Nghi dinh tuong {ng v6i hinh thirc nhép khiu

(3) Béi véi ban thanh phdm duoc lidu ghi dang bao ché, tén duoc liéu bang tleng Viét va tén khoa hoc, bd phén ding, ham lwong/khéi lugng cia timg
dugc liu. Trudng hop khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi tén duoc liéu cha nude xuat khau.

(4) Chi yéu cau trong tradng hop nhép khau duoc lidu, ban thanh pham dwoc liéu quy dinh tai Diéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu céu trong trudng hop nhap khiu duoc liéu, ban thanh phim duoc lidu quy dinh tai Diéu 84 Nghi dinh.
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MAu s 43 Phu luc 11X

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phic

SO e

PON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO BI TIEP XUIC TRU'C TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh giri: B6 Y té.

(Co st nhap khau) kinh d& nghi B4 Y té& xét duyét cho nhép khau ta duge, vé nang, bao bi tiép xic truc tiép véi thude, chét
chuan sau:

Ten nguyén lleu, bao bl ] . ) Tén co s san xuit
STT tlep xuc trgc tlep vii thuoc, Pon vi tinh SO lwgng Tiéu chuin chat hrgng " L, X Ghi chi
: : Ten nuwde san xuat
chit chuin
1
2
3

(Tén co so nhép khau) cam két chiu trach nhiém trudc phép luat vé ngudn gbc, chit luong cia ta dugc/vd nang/bao bi t1ep xuc
tryc ti€p voi thubc/chét chudn dé nghi nhap khau dé nghi nhép khau, tinh chinh x4c, hop 1€ ctia céc théng tin, gidy to trong ho so &
nghi cAp phép nhap khau, st dung t4 dugce/vd nang/bao bi ti€p xlc truc tiép v6i thubc/chit chudn dé nghi nhap khiu ding muc dich
va thue hién cac quy dinh khéc cua phép ludt cé lién quan.

BO Y TE .
Chép thuan don hang nhap khau gdm..... trang.... khoan kém theo . , ngay... thdng... nam......
Cong van so...../cceeerens ngay.... thang.... ndm.... cia B6 Y te. NGUOI AL DIEN PHAP LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN
Ha Néi, ngay... thang... ndm... (Ky tén, dong déu)

BO TRUONG
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MAu s6 46 Phu luc IIT
DANH MUC
Nguyén lidu dé san xuét thudc theo hd so ding ky thudc da c6 gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam dwoc nhéap khiu
khéong phal thure hién cap phep nhap khau(l)/
Nguyén liéu lam thudc phai kiém soat diic biét dé san xuit thuoc theo hd so dang ky thube
da co glay ding ky lru hanh tai Viét Nam phai thwe hién cap phép nhip khiu @

X l‘ - oA * A A -A A z . 2 e
S6 gidy diang | Hiéu lwe Gidy Tén nguyén liéu Tiéu chuan A a2 % Dja chico s& A f oz £
, \ = . s X : £ ” Tén co s& san xuat x £ Tén nwée san xuat
STT | ky lwru hanh dang ky lvu lam thuoc dwge | chat lwgng cua A ain san xuat

thubc hanh thude 3) cdng bé 4) nguyén liéu (5) nguyén liéu nguyén lidu (6) nguyén lién

Ghi chii:

(1): Ap dung d6i v6i Danh muc nguyén lidu lam thuoc dwoc nhép khéu khong phai thuc hién vige cap phép nhép khau.

(2): Ap dung d6i v6i Danh muc nguyén ligu lam thudc phai kiém soat dac biét phai thuc hién viée cAp phép nhip khiu.

(3): Truong hop thube ding dé cong bb nguyén lidu c6 vin ban gia han, duy tri hiéu luc s6 gidy ding ky hwu hanh ma higu lvc méi ndy chua duwge cép
nhat tai Danh muc duge BS Y té cong b6 thi hiéu huc tai ¢t (4) duge phép ty dong dp dung theo hiéu luc mdi.

(4): Tén nguyen liéu 1am thude c6 thé 12 tén chung quoc 1 (INN) hodc theo tén theo danh phap Viét Nam va ¢6 thé kém theo tén thuong mai.

(5): Béi voi nguyén liéu lam thude 4 ap dyng tiéu chudn duoc dién, co sé& nhip khiu duge phép nhép khau nguyén lidu co tiéu chuéin chit luong cép nhit
hon (ndm ban hanh méi hon hodc sb phién ban duge dién cao hon). Vi du: Tidu chudn chit lugng cong bb 1a USP 30/BP 2012, co s& duge phép nhap
khiu nguyén lidu c6 tiéu chudn chit luong USP 30, 31, 32.../BP 2012, 2013, 2014...

(6): Chi 4p dung d6i v6i nguyén lidu 14 dwoc chit gdy nghién, duoc chét huéng than, tién chit ding lam thuc.



TEN CO SO NHAP KHAU

SO: e,

- 86 dién thoai lién hé: o , 9 , ‘
(Co s& nhap kbiu) bao céo vé sO luong véc xin nhdp khau theo quy dinh tai diém a khoan 21 Diéu 91 cia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP nhu sau:

BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh gri:

-Bo Y té;

- Vién kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phim y té.
1. Tén va dia chi co s& nhap khau:

2. Thong tin vé ngudi 13p bao céo:

-Ho vatén
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MAu s6 47 Phu luc HI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phac

Théng tin vé gidy ding ky luu
. hanh hosic phép nhap khiu S6 lwong
Tén viac Tén Tén cor S6 gid " 3 Ngay £ Ngay | thude cdn ¢6
. co s& » 0 g1y Ngay So Thoi £ 1a i So Cira . LU
xin, " s& cung | ding ky 2 X So 16 san 3 giri thé nhip
. | Pon san z X cap lrong | diém . % lwong | khiu % Y
dang bao . % cip, lwu hanh ) A san | xuat, n n mau khau tieép
STT X vi Xuit, X g phép — dwoc nhip £ nhép nhap 2 iy
che, quy | . . nuéc hoiic s6 : N % xuat | han % 3 kieém theo giay
tinh nwoce £ g Ngay cap khiu N khau khau . , .
cach . xuat gidy phép .2 X dung dinh phép nhip
déne wbi san Kkhiu ha het hiéu | phép Khdu*
g8 xuit nagp hre )
khau
Ghi chu:

(1) Chi 4p dung d6i v6i trudmg hop nhap kbéu véc xin theo hinh thirc gidly phép nhip khéu chua ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

NGUOI LAP BAO CAO

, ngay... thang... ndm

NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUGC UY QUYEN

(Ky tén, déng daw)




TEN CO SO NHAP KHAU

SO ...,

46

CONG BOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Miu sé 48 Phu lyc IIX

Poc lap — Tw do — Hanh phic

BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

1. Tén va dia chi co s& nhép khiu:
2. Thong tin vé ngudi 18p bao céo:

- I—Io va tén

- 84 dién thoai lién hé:
(Co s& nhap kbin) bao cdo vé sb Juong thudc duoc nhap khiu theo hinh thic gidy phép nhip khiu chua cé gidy ding ky luu

hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai diém a khoan 21 Didu 91 ctia Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP nhu sau:

Kinh giri: B6 Y té.

Théng tin vé gidy phép S6 hrong
Tén thudc, | Tén hoat Tén | Ténco nhap khau , Thi | z.. | S6 Cira | thude con cs
dang bao chit*, Pon CU,S& 80 gung z ’(Ngay' So diém So, N lirong khiu 1?111?‘ nh.a‘p
STT | ché, quy nong 4o vi sag cap, S? cap pi‘lep hrong nhip sa?t nhip nhap th a t.l P
cAch déng | hoicham | tinh | V@b | nwde | gidy | -Negay | dwge | g2, | KW pay | khde €0 giay
o6 . nude Xuit phép | hét hidu cap phép ?hap
’ sin xuit| khau Iwe phép khéu

* Pdi véi thude duoce liduy, thuoc co truyen Ghi tén duoc lidu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truong hop khéng co tn tiéng

Viét thi ghi theo tén cia nude xuat khau kém tén khoa hoc. Pdi véi ban thanh phim dugc liéu, ghi thém dang bao ché.
, Ngay...

NGUOI LAP BAO CAO

thang... ndm...... i
NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOTDUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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Miu sb 49 Phu luc III

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc Idp — Ty do ~ Hanh phuc

86 it
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN
(Tir ... dén...........)

Kinh gti: B6 Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuit nhdwnhap khéu:
2. Théng tin vé ngudi 14p béo cdo:
- Ho va tén
- 86 dién thoai lién hé:
(Co s xuat kbhAwnhap khau) bao céo vé s6 luong véc xin duoc xudt khau/nhép khiu theo quy dinh tai diém b khoan 21 Piéu 91

ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuét khéu véc xin:
Tén thude, S6 gidy ding ky lru . « .z | Téncosd Tén co s& Lz
STT | damgbhoché, | Chidinh | hanh/Sé gidy phép | D™ |6 hwong| Ve X1 cinxult- | nhap khiu- Cua khau
£ . .. N 2 % tinh khau . . ‘ xuat khau
quy cach déng goi nhap khiu, ngay cip Tén nwéc Tén nuxée

Téncosd | Téncosé | Cira khiu

2. Nhap khau vic xin:
nhép khau

Chi | S& gify dangky lwu | Pon | S6 {S616

Han | Ngay | So hwong ton
kho tai thoi san xvit- | cung cip —

STT| Tén thudc, dang
bao ché, quy | dinh hanh/S§ gidy phép |vi tinh|lwong dung | nhap
cach dong goi, nhép khéu, ngiy cip khiu | diémIipbio | Ténnuéc | Tém nwée
ci0 s&n xuit

. , , ngay thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAL DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)
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MAiu sé 50 Phu luc III

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Ddc 1ap — Tw do — Hanh phiic

SO v,

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Ti.....dén ......)

Kinh gtri: B6 Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuit khdwnhap khéu:
2. Thong tin v& ngudi 1ap bao cdo:
-Ho vatén
- §4 dién thoai lién hé:

_ (Co s& xuit khiu/nhdp khau) bdo cdo vé s& luong thudc/nguyén lidu 1am thude duoc xuit khiu/nhap khiu theo quy dinh tai
diém b khoan 21 Diéu 91 ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP nhur sau:

1. Xuht khau nguyén liéu lam thubc:

-A A' lﬂ 4 ’
Tén nguyén Tén Tén Tle;fl Tén Tén nuwée So‘ g1y gal.];g ky lfm S6 hrong . 2
oAy - , chuin e a hanh/So gidy phép Pon £ Cira khau
STT ligu lam €O 0 nuoe chét co s& nhap nhip xuét khiu, ngay ci vi tinh xuat xuit khiu
thudc (1) | sin xudt | sin xudt Kkhiu Kkhiu L gAY €ap | Vi khiu
lwong (néu cb)
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2. Xuét khiu thudc:

n F4 » Py FORY 4 - - 4
A d 3 0
ng‘l‘:lgl c'tlltl'iul;)t::;lc hT:;lt Quy cich Tén Tén Ten 1;1::61 l?r?t il:zhlglclaggllzf Don vi lll’?)'(:‘lg kchf:xf:l
STT ham lrgng chit doéng goi oo &, nuée co sé nhap nha hé xuat khiu tinh At it
one, £e sin xuét | sin xuit khiu L : xug X
dang bao che (2) khau ngay cip (néu cé) khau khau

3. Nhép khéu nguyén lidu 1am thude:

Tefln nguyén Tf:u ) Tén mrée | Tidu chuin '{‘en co | Tén nuge S6 gidy dang ky hrn Bo:n So lu;(_)'ng Cia khiu
STT li¢u 1am cosdsan | o | chat hwono | SO CUBS xuat hanhfSo giay pheP vi nhép nhap khiu

thude (1) xuat ng cap khau xuét khiu, ngay cap | tinh khau P

4. Nhép khiu thudc:
Tén thubc, nong o Quy . Tén Tén . S6 gidy dang ky So Cira
gpr | @6 hodic ham ;f:; cich cl::a nwée | cosé Te:“‘;‘:"’" lru hanh/S§ gidy D"i'“ Iwong | khiu
lwong, dang bao chét ) dong sin xubt sén cung Kkhiu phép nhip khiu, t'v'h nhép nhép
ché goi xuat cip ngly cip n khiu khéu
o ] e , hgay... thang... ndm......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOTPUQC UY QUYEN
: (Ky tén, dong dau)
Ghi chu:

(1) PBéi véi duoe ligu ghi tén duge liéu (t€n tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truong hop khdng ¢6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia mzéc xuét khiu kem

tén khoa hoc. D6i v6i ban thanh pham dugce liéu, ghi thém dang bao che
(2) Péi Vi thuoc duoe lidu, thubc cb truyen Ghi tén dugc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa ‘hoc). Trudng hop khdng ¢6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cua
nuée xudt khau kém tén khoa hoc. Péi véi ban thanh phdm digc liéu, ghi thém dang bao ché.
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MZu s6 06 Phu lue VI

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO
GIOI THIEU THUOC‘”/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN
HOI THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Tén co quan Xac NhaN.....ccccevvvcenivieiinernines

Xéc phén ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hoi thao glm thiéu
thuoc(”/quang céo thude qua phuong tién hdi thdo, hoi nghi, su kién gidi thiéu
thude ¥:

STT | Tén thudc | Sé gidy dang ky lwu hanh/gidyphép nhip khau thudce
1
2

Pon dé nghi sb:

Tén co s& d& nghi x4dc nhin:

Dia chi:

Sb glay xac nhén:

Pia diém to chirc théng tin thudc'"/quang cdo thudc’
Thoi gian tb chirc thong tin thudc®/quang céo thudce

2),
()

Tén tinh/thanh pho, ngay .. .thdng...ndm..
THU TRUOGNG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi v ho, tén, chirc danh; dong ddu)

Ghi chi:

(D Ap dung v6i truedng hop co quan xéc nhin la S¢'Y te

(2) Ap dung v6i trudng hop co quan xac nhén [ BS Y té.

Luu ¥: Gidy x4c nhén chi c6 gid tri d6i véi thoi gian, dia diém t& chirc hdi thao va ndi dung
da duge xac nhén
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MAu s6 07 Phuy luc VI

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

(Dia danh), ngay... thang ... ndm

PHIEU TIEP NHAN
VAN BAN TI-IONG BAO NOI DUNG THONG TIN THUOC®/
QUANG CAO THUOC® CAN DINH CHINH

OO0 AT T O P P PR
2. Dia chi co s6 ndp van ban (trudng hep nép hd so qua dudng buu dién).......

3. Hinh thic ndp: Truc tiép o Buu dién o
4. 86, ngay thang nim vén ban cua co sé:. rrereeree e
5. Tén thubc dé nghi x4c nhén ndi dung thong tin thuoc(z}/quang céo thudc®

6. So Gidy xéc nhén ndi dung thong tin thubc®/quang céo thudc® )da
duogc cép, ngay cAp:

7. N6i dung théng tin thubc®/quang céo thudc®can dinh chinh®

8. Danh muc tai lidu kém theo (néu c6)®:

NGUOI NHAN HO SO.
(Ky va ghi rd ho tén)

Ghi chu:

(1) So phiéu tlep nhén vin ban.

(2) Ap dung dbi véi de nghi x4c nhan ndi dung thdng tin thude.

(3) Ap dung dm véi dé nghi xac nhdn ndi dung quang céo thude.

(4) Ghi tém tit cac yéu céu cAn dinh chinh.

(5) Céc tai liéu chimg minh cho ndi dung cAn dinh chinh (liét k& chi tiét hoic danh muc

kém theo).
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, _ ‘ _ MAu s6 01 Phu lyc VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp - Ty do - Hanh phie
SOt
V/v bang ké khai gia thudc nuéc ngoai nhap khiu vao Viét Nam

......... , Ngay........thang........ndam 20....

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

Kinh giri: B3 Y té.

A A ‘ A A A A . - . Y ~ A
TEI} thuoc, ’dgmg'bao Hoat Non\g do/ Nurée SO gidy dang}:y Bq’n vi Gia nhip l}hau Gid ban Gi4 bin 16 du
che, quy cach déng chit ham san xudt luu hanh/Giay tinh thue te budn du kié kién (N& N
g6 lwgng phép nhap khiu (CIF/FOB...)(*) ¥ kaen €u ¢6)

1. Tai lidu kém theo: Bang thuyét minh v& co chu gia (Theo Mau s6 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
CAC 131 1180 KBAC KM theO (MBU CO): covvurvereeerieveiessissssiessessssssssnssarasssecssessseseseessseesesesmssssstsss o 5 2essssannssesassbssbbsssbsrassncs s ma bt

2. Déi véi thube chua c6 thude ciing hoat chét, ndng d6, ham luong, dang bao ché trén thi trudng Viét Nam, dé nghi cung cip
théng tin vé gia nhap khéu, gia ban budn tai nudc sé tai va tai cac nude ASEAN trong trudng hop 6 ban tai cac nude nay. Truong
hop khong ban tai cac nudc nay ghi rd thong tin “Thube khéng ban tai cdc nuéc ASEAN ”

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh chinh x4c cia cac thdng tin da ké khai.

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

Ghi chu:

- Ty gid ngoai t€: ... ngay OV SRV SO

- Gia nhap khéu tmh theo ngoai té va ghi 13 ty gia ap dung.

- Gi4 ban budn du kidn va gid ban 1& dv kién da bao gdm thué gid tri gia ting va tinh theo VND.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy céch doéng gbi nho nhét.

- P& nghi ghi 16 loai gia nhép khau: CIF hoéc FOB hogc CIP...




L2
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MaAu s6 02 Phu luc VII

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Ty do - Hanh phiic
SO:iuviviiiiieinnnns :
V/vkékhaigiathuée , ngay........ thang......... nam 20....

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

Kinh giri: BO Y té.

A £ \ £ A A £ WX ax . ce s ,\ Gia ban 18
Tén thuoe, d:_mrg bao' .che, Hoat chit N‘ong d¢/ So giay d‘ang ky Pon vi tinh | Gid thanh Gia ban. ?uon dw kién
quy cach dong goi Ham lwong Jwru hanh . du kién (I\féu c6)

Céc tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh v& co céu gia (Theo MAu sb 10 Phu lyc VII kém theo Nghi dinh nay)
- Ti lidu khac kém theo (néu co):

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

Co s& cam két va chiu trach nhiém truée phap ludt vé tinh chinh x4c cla cac thong tin da ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO DAT GIA CONG THUOC
(K, ghi ¥3 ho tén, déng diu)
Ghi chiu:

- - Bon vi tinh: Tinh theo quy cach déng goéi nho nhét.
- Gi4 ban budn, ban 18 dv kién da bao gdm thué gi4 tri gia ting va gia thanh tinh theo VND.



TEN CO SO NHAP KHAU

Sé:..

Vivké khal lal gla thuoc
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M&u s6 03 Phu luc VII
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp - Ty do - Hanh phie

thang......... ndm 20....

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh giri: B8 Y té.

Tén thuéc, dang
bao ché, quy cach
doéng goi

Hog_tt
chat

Nong a4/
Ham luwong

S6 gidy ding
ky luu
hanh/Gidy
phép nhép
khin

Pom vi
tinh

Gis nhap khau thie té

(CIF/FOB...)(*)

L ’ 14 kd .A’ ‘ (4
Gia bdn budn, ban 1é dur kién (neu co)

Nwéc san
xuat

ba KK/KKL
lien ke
(Ngay.../.../...)

ke | TV
. 1. ting
khai lai (%)

ba KK/KKL

lidn kd K& khai lai | 1Y (lf;;;;‘“g
(Ngay.../.../.)
Budn 1.6 |Budn| Lé [(Buon| Lé

Cac tai liéu kém theo Bang ké khai:

]. Vin ban giai trinh 1y do ting gia va thuyét minh vé ty 18 ting gia.

2. Ti liéu chimg minh 1y do ting gid va ty 18 ting gia gdm:
- Bang thuyét minh v& co chu gi4 (Theo MAu s6 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)

Co s& cam két va chiu trach nhiém truée phap ludt vé tinh chinh xé4c cita cic théng tin di ké khai.

GIAM POC CO SG NHAP KHAU
(K, ghi ré ho tén, dong dau)

Ghi chu:
- Ty ga: .

.ngay ../ ..

- Gid nhép khau tinh theo ngoai t¢ va ghi 15 ty gia ap dung.
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1é du kién d4 bao gbm thué gia tri gia tang va tinh theo VND.
- (*) D& nghij ghi 16 loai gi4 nhép khéu: CIF hoic FOB hoiac CIP..




v ‘
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‘ ~ MAu s6 04 Phy luc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phiie

V/v bang ké khai lai gia thubc
s&n xuat trong nudc

......... , ngay.......thang........nam 20....

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh gri: Uy ban nhén dén tinh/thanh pho ....

Tén thube. d Gia thanh Gi4 ban budn,béan 1é dir kién (néu c6)
én thuoce, dang PR . ~
U N A an S6 gidy | Ponvi i} ... | DaKK/KKL
b’ao ch’e, qu{ Ho?t N‘ong dao/ ding k§ tinh Pa KAKIIEKL K& Ty l& lidn k3 Ké khailai | TV 18 ting (%)
cach dong géi chat | Ham lugng lwa hanh lien ke Khai Iai ting | (Ngay.././....)
ay.././... : %
(Ngay ) (%) Budn Lé Buén | Lé | Budn Lé

Céc tai 1iéu kém theo Bang ké khai:
1. Vin ban giai trinh 1y do tang gis va thuyét minh vé ti 1¢ tang gia.
2. Tai ligu chimg minh ly do tng gia va ti 1€ tang gia gdm:
- Bang thuyét minh v& co cu gi4 (Theo Mau s6 10 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay)

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

CO’ s& cam két va chiu trach nhiém trude phéap luat vé tinh chinh xac cla cac thong tin da ké khai.

GIAM POC €O SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG :I‘HUOC
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)
Ghi chu: ) ) ) )
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1& du kien da bao gom thué gia tri gia tng va tinh theo VND.
- Gia thanh tinh theo VND.



N\ Phu luc III
FKEM THEO NGHI PINH SO 91/2016/ND-CP
sAY 01 THANG 7 NAM 2016

INghi dinh s6 155/2018/NP-CP

MAu sb 01 Phu luc I

Vin bén cong bd du diéu kién san xuat ché pham

M3Au s6 03 Phu luc [

Van ban cong bo du diéu kién thue hién khao nghiém

MAu s6 04 Phu luc [

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh méi

MAu s6 05 Phu luc I

Vin ban dé nghi dang ky luu hanh b6 sung

M3u s6 06 Phu luc I

Vin ban dé nghj d4ng ky gia han s dang ky lwu hanh

Mau sb 08 Phu luc [

Vin ban cdng bd da didu kién cung cip dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham

Phu luc VI Bo cdo qué trinh luu hanh
Phu luc VII Yéu ciu dbi véi gidy uy quyén
Phu fuc IX Hudng dan cach ghi nhin héa chét, ché phdm diét con
trung, diét khuan
Phuy luc X Phiéu tra 101 két qua khao nghiém







MAu s6 01 Phu luc X

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

ey RGAY........ thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Di diéu kién san xuit ché phim

Kinh gi: ..o SO
1. TBN CO SO: o irt eeieierieeeeeeee sttt eeeiiaressrranee s nerae s ereeeeesambaassosinessneessbaaseaans
BPiachitruso: .co....covvvvin.. 3 oot r et ea et en et enane
Dién thoal: ....cceevevveeiirinceiinen, FaX: coviriieiee e eeine s et a e
Email: .oooovieoiieniiinieenicrnieen Website (N8U €0): vvvvceeieeeieeeeeea,

2. Ngudi dai dién theo phép ludt ciia co s6 san XUuét:

HO VA T8I .eeeiieeiiee e eeeeeecetrer s et bt b s s s bs s e s aana e a e
Pién thoai ¢b dinh: .....oooevvevveenee, Dién thoai di dONg: ..ovovvevveevecerreeeenen,
Fax: oo Email: oo
3. Dia chi noi sén xuét: ......... e a———— et eee s e
4. Cong bd lan dau [’
Cong bd lai O s phidu tiép nhan......5.......
5. Cac ché phim do co s& san xuit:
STT Loai ché phim ,Quymé. Ghi chii
(o eniienns /mam)

Diét ¢6n tring [

2 | Diétkhuin O

' Dia danh

280 Y té noi co s& san xudt diit nha xudng san xuit

* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

* Néu tring véi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”
> Panh diu vao 6 cong bd 14n dau hogic cong b lai

¢ Ghi sb phiéu tiép nhan cua 1in cong bd gin nhit

" Pon vi trong lugng hodc thé tich



Sau khi nghién ctru Nghi dinh :55 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016
cua Chinh phu, ching t61 cng bd co s¢ san xuat cia ching t6i du dieu kién
san xuat ché pham va gui kém theo vidn ban nay bd hd so gom céc gidy to sau:

1 Vian ban cong bd du diéu kién san xuat ché pham

2 Ban ké khai nhén su

Van ban phéan cong ngudi diéu hanh sdn xuat (d6i vdi co
s& san xuat hoa chat nguy hiém)

4 So db mit bang nha xudng, kho

Gidy t& ching minh tudn thl quy chudn k§ thudt vé

Loy |

khoang céch an toan (déi véi héa chit nguy hidm)

Danh muc c4c bién phap phong ngira, ving phé su ¢b hoa

]

chét hoic ké hoach phong ngira, tmg phé su ¢b héa chit

Co s& cong bd du dicu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh
xac cua cac tai li€u trong ho so cong bo.

NGUOT PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi v ho tén va déng ddu)



Mau s6 03 Phu lue I

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

ey HGAY....... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
P diu kién thue hién khio nghiém

Kinh gri: Bo Y té (Cuc Quan Iy mdi trudng y té)

. T GO SO it eee e ee et eeae e e eertebrse e s e e e e nnenansa s eeseebanoisssasssnsinsannns
P1a ChI tU SO. oo err e ae e e s e s e se s s e
Pién thoai: ...ccoceveeveieiiriieriininann, Fax: oo
Email: oo, Website (Néu €O): wovovvvrrrenrireieenenns

2. Cong bd 1an dau 01
Cong bd lai 1 56 phidu tiép nhan......°........

Sau khi nghién ciru Nghi dinh sb 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 ctia Chinh phu, ching t61 cong bd co s& khao nghiém clia ching tdi
da didu kién thuc hién khao nghiém ché pham va glri kém theo vin ban nay
bd hd so gdm cac gidy to sau:

1 | Vén ban cdng bd du diéu kién thuc hién khio nghiém ]
Danh muc tén cic quy trinh khao nghiém ma co s& ¢ kha nang

2 | o T L]
khao nghiém 1

3 | Ban ké khai nhéan su []

4 Gidy chimg nhin dat tiéu chuan ISO 17025: 2005 hodc tidu I

chudn ISO 15189: 2012 hoic phién ban cép nhét

Co s6 cdng bd du diéu kién thuc hién khao nghiém xin cam két vé tinh
chinh x4c cta céc tai liéu trong ho so cong bd.

NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén va déng dau)

' Dia danh
2 Panh d4u vao 6 cong bd 1an diu hoiic cong bb lai
3 Ghi s6 phiéu tiép nhan cia l4n céng bb gan nhat



MAu s6 04 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOT
Kinh giri: Bd Y t& (Cuc Quén Iy méi trudng y té).

......... d& nghj ding ky luu hanh méi ché phidm nhu sau:

- TeN thUuong Mai...ooon it e
. Thanh phan va ham luong hoat chét (%):.......... et
. Dang ché PhAM: 1.7 oottt e nr s
. Quy cach dong goi: ........ et e ee et st er e

) Ten co sO san xuat

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

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

. Dién thoal: ovvvcriviiiecrcs Fax: oo,
10. Téc dung ciia ché pham ............ ettt ee e ee v v
11. Han ding cta ché pham 8

O 00NN

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

12. Xin nhép khau (néu c6) ?

NGU'OI DAL DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén va ddng ddu)

'Pria danh

’Ghi tén co s& dang ky

3péi vai ché phém nhip khéu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gifiy chitng nhén luu hanh tu do
da dugce cip

* Chi ghi céc hoat chit va phu gia ¢6 tac dung cong huong Ham lrong hoat chit ghi dudi dang %
va ghi 15 theo khdi lwong/thé tich (kl/tt hodc w/v), khdi luong/khon luoag (kl/kl hoac w!w) hoiic thé
tlchfthe tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo tinh chét ciia ché phim.

’ La dang thanh phim trong bao _bi, khong ghi quy cach déng goi. Vi du, dang thanh phim trong
binh xit 1a dang long, nhang mudi 14 dang ran. Bbi v6i céc ché pham diét con tring c6 dang ché
phdm nhw nhi diu, huyen pht... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cha
dang ché phim bing tiéng Anh trong ngogc. Vi du: huyén phi (SC).

% Ghi r3 dang chai, géi, tii... va kém theo dinh lugng

7 Ghi ngin gon tic dung cia ché phim va ghi 15 pham vi sir dung la gia dung hayy té hodc ca hai.
Vi dy: diét mudi dung trong gia dung; riva tay sat khuan dung trong gia dung va y té.
¥ Ghi 15 bao nhiéu nam hodc thang ké tir ngay sdn Xuit.

"Néu c6 can ghi 3 nhép khdu ché pham (d6i véi ché phim nhap khau) hay nhip khiu nguyén ligu
d¢ san xuat ché phdm dé lam kidm nghiém, khio nghiém va bao gdm céc thong tin sau:

TT Tén thwong mai Ham lwgng | Don vi S4 lugng Tén, dia ch’i nha
hoat chit tinh san xuat




MAu s6 05 Phu luc T

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh gii: B& Y té (Cuc Quan 1y mdi truong y té).

......... 2..........d¢ nghi dang ky Iuu hanh bd sung ché phim nhu sau:
1. Tén thuong maii......ievceeecinnnnnin. e,
2. Thanh phén va ham luong hoat chat (%6):....cocevevevvrenn. s
3. Dang ché pham:. ....cc.coevvevvrernnans sttt
4. Quy cach dong gO1: .oooovvriiiiicciiinin G e eeeeree et
5. N6i dung d& nghi ding ky luu hanh bd sung: .............. [
6. S6 dang ky luu hanh:............occveveee, €O A trl 8Nt
7. TN CO SO SAN XUAL . cvoveeeoee oottt ess et ense s sens e s es
8. Pia chi noi san Xult: .....c..ocoveenns BPién thoai:................. Faxioiniene
9. TEN CO SO QANE KY . veveeiiireierieriee et rcitnee e e e e s een s ar e serae s e
LO. DI ChIt toviiiii e e s e e setae e e e e e e
11. Pién thoai: ....oooveevieeiieiiiienienieneeneen FaXiu e eeeee e
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K truc tiép, ghi ré ho tén va dong ddu)
! Dia danh
% Ghi tén co s& dang ky

3 Pbi voi ché phdm nhép khéu, ghi chinh xé4c tén thwong mai theo gidy ching nhan luu
hanh tu do da duge cap

- Chi ghi céc hoat chét va phu gia ¢6 téc dung cong hudng.

- Ham lwong hoat chét ghi duéi dang % va ghi 13 theo khdi lwong/thé tich (kl/tt hodc
w/v), khéi lmmg/khox lwong (kl/kl hodic w/w) hodc thé tich/thé tich (t/it hodc v/v) tiy theo
tinh chét cia ché pham
5 La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cich déng géi. Vi duy, dang thanh phim
trong binh xit 12 dang 1dng, nhang mudi 12 dang rin. Pbi véi cac ché pham digt con tring
c6 dang che pham nhu nhii dau, huyen phi... thi ghi dang ché phim bing tleng Viét kém
theo tén viét tit cua dang ché phim biang tiéng Anh trong ngoac. Vi du: huyén pht (SC).

6 Gh1 3 dang chai, goi, tli... va kem theo dinh Iuong

7 Ghi 18 céc ndi dung d& nghi thay ddi vé s& hitu gidy chimg nhan, tén thuong mai, dia chi,

thdng tin lién lac, téc dung, chi tidu chét luong.



Miu s6 06 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Ty do - Hanh phice

VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B6 Y t€ (Cuc Quan ly mdi trudng y té).

...... ?_.. d& nghi dang ky gia han sb dang ky Juu hanh ché phdm nhu sau:
L. Tén thuong maii.....oooiinniincnnns ST
2. Thanh phan va ham Juong hoat chit (%) ..o oo, e,
3. Dang Ché PHANE. v ST
4. 86 ding ky luvu hanh:..................... O A tr] AN e,
5. Céc thay dbi trong qud trinh luu hanh:............... L,
6. Tén co s& san xuat ...................................................................................
7. Dia chi noi san xudt:............. Dién thoai:................... Fax:....coocoovvininnnn.
8. TN CO ST AANG KY T cerreerieeer et e
I 5 1 o] o | SRS T USSR P U
10. Pién thoai: .......c.ccoooviviivnnnen. FaX oo
11. Tac dung ctia ché pham: ........ccovvvveee.., LR

12. Han st dung:

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

NGUOI PAIDIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi ¥ ho tén va dong dau)

'Pia danh

*Ghi tén co s& dang ky

’Béi v6i ché phdm nhip khau, ghi chinh xéc tén thuong mai theo gidy chimg nhan luu hanh ty do
da duoc cip

%_ Chi ghi cac hoat chit va phu gia cé tac dung cong hudng,

- Ham luong hoat chit ghi dudi dang % va ghi rd theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hodic w/v), khé
luqng/khéi lwgng (ki/kl hodc w/w) hoic thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tily theo tinh chét ciia ché
pham,

*La dang thanh phim trong bao bi, khdng ghi quy cach dong goi. Vi duy, dang thanh pham trong
binh xit 1 dang 16ng, nhang mudi 1a dang ran. Ddi véi cac ché pham diét con trung cod dang ché
phim nhu nhii dau, huyen phu... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cta
dang ché pham bang tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyen phu (SC).

SLiét ké cac thay d6i trong qué trinh luw hanh, ghi 16 cdc thay ddi d3 dwoc chép thudn, cac thay dbi
chua dwoc chip thuan,

7 Ghi tac dung ctia ché phém nhu Glay chimg nhén déng ky luu hanh.
% Ghi 5 bao nhiéu nim hoic thang ké tir ngay san xuit.



Mau s6 08 Phu luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

o hgay....... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pi didu kién cung cip dich vu diét cdn trang, diét khuin bing ché pham
Kinh giri: ..o S
LTI CO SO ittt cree st a s e s s san s e n e
Pia chi tru so: d e ettt et ettt et re et et ettt
Pién thoal: .....ccoovviriieeriiriienns FaX: v
Email: oo Website (N8U €O): vuvvrreeeveceeerreerree s

2. Cong bd 1an dau O*
Cong bb lai [(sé phidu tiép nhan......°........
Sau khi nghién ciru Nghi dinh s§ 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cia Chinh pht, ching t6i cong bb co 56 clia chung t6i du diéu kién

cung c¢ip dich vu diét con trung, diét khuén bang ché phim va giri kém theo
vin ban nay bd hd so gém céc gidy t& sau:

| | Vinbancong bd du didu kién cung cip dich vu diét con B
trung, diét khuan bang ché pham

, | Danh sach ngudi duge tip huin kién thire ¢é x4c nhan cla B
chi co s&

Co s& cOng bd du didu kién cung cip dich vu diét con tring, dist
khuén bang ché phdm xin cam két vé tinh chinh xdc clia cc tai liéu trong hé so
cdng bb.

NGUOI bAl DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng ddu)

‘ . Dia danh
84 Y té noi co s¢ cung cap dich vu dat tru s&
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép
* Pénh dau vao 0 cong b6 14n ddu hoiic cong b6 lai
> Ghi sb phiéu tiép nhin cia 14n cong b gin nhit



Phu luc VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Kem theo Nghi dinh 56 91/2016/ND-CP
ngay 01 thdang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pégc lap - Ty do - Hanh phiic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh gii: B6 Y t& (Cuc Quan Iy méi trudng y té).

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

Pia chi: ..o, Dién thoai:.......cccveeivveinnnne FaX:. e,
TEIL CO SG SA XUAL ... eeovreeeereeeee s eeees et seese e ses et eeeeesene et seaseeeeeeseerss oo,
Pia chi: vovoviiiiieinnns Dién thoai:.....ccoveveeeerennnn. Fax:oveeeieees
Tén co s& nhap khiu (dbi véi ché pham nhap khdu) :..........enen.
DA Chi to

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

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

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

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

.Vi phgmi phap luit vé

Thoi gian Pon vi S6 lwong S6 lwgng ! ap lu
san xuit/nhap | tinh | gapn xudt/nhip | tiéu thu héa chit, ché pham va
khiu khiu hinh thire xir phat
Ném 20...... - o
Nam 20......
Nam 20......

Tong cong

Ching t61 cam két cdc ndi dung néu trén la ding. Néu sai, ching t6i

hoan toan chiu trach nhiém trude phap [uat.

NGUO1 PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phu luc VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

1. Noi dung:

Gidy tiy quyén phai ¢é ddy du cic ndi dung sau:

- Tén, dia chi chii s& hitu ché phim.

- Tén, dia chi ciia td chic, ¢4 nhan duge Gy quyén.

- Pham vi tly quyén (dimg tén déng ky luu hanh ché pham tai Viét Nam
dbi véi truong hop Gy quyén ding k).

1

Tén thurong mai cta ché pham duoc ty quyén.
- Dia chi co s& san xuat ché pham.

Thoi han Gy quyén.

|

Cam két chi s& hitu ché pham cung cip day da hd so thong tin ché
phdm cho td chric, ¢4 nhin duge ty quyén dé thue hién viée dang ky luu hanh.

- Tén, chirc danh, chit ky truc tiép ctia ngudi dai dién cho bén Gy quyén.

2. Trudng hop cha sé hitu ché phdm da iy quyen cho mét co s& dang ky
luu hanh che phim tai Viét Nam va d3 duoc cdp sb ding ky luu hanh; trong
thdi han sé dang ky hru hanh con hidu fuc, chn s6 hiru vy quyén cho don vi
khac dang ky luu hanh tai Viét Nam thi gidy iy quyén méi phai kém theo van
ban chap thudn khong tlcp tuc ditmg tén ddng ky luu hanh va dé nghi rat sb
dang ky luu hanh cia co s¢ dang s& hitu sé dang ky Iuu hanh ché pham.

3. Hgp phap héa lanh sy:

Gidy 0y quyén cla co s& & nude ngoai phai duge hop phdp hda lanh su
theo quy dinh, trir trudng hop duge mién hgp phap hoéa [anh sy theo di€u ude
quoc t&€ ma Viét Nam la thanh vién.
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Phu luc IX
HUONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Kém theo Nghi dinh 56 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

Héa chét, ché phdm luu hanh trong nude, xuét khéu, nhép khau phai ghi
nhén pht hop véi quy dinh vé ghi nhin hang héa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngay 14 théng 4 nam 2017 ctia Chinh phu va huéng dan cia hé théng hai hoa
toan ciu v& phan loai va ghi nhin hoéa chét theo quy dinh cia B truong Bo
Céng Thuong. Ngoai ra, nhiin héa chit, ché phdm phai dap tmg cac yéu cau sau:

L. POI VOI CHE PHAM:

1. N§i dung bit bude phai ghi trén nhin:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phan, ham luong hoat chét;

¢) Tac dung va hudng dan st dung;

d) Hudng din bao quéan;

d) Théng tin canh béo vé nguy co giy hai dén sitc khoé con ngudi va
mdi trudong;

e) Bién phap x ly khi bi nhiém ché pham;

g) Tén co sé san xuét, dia chi noi san xut;

h) Tén, dia chi cta co s& ding ky;

1) S4 16 san xuit;

k) Ngay, thang, nim san xuit hodc thang, ndm san xudt;

1) Han sir dung;

m) S6 dang ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thive nhin:

a) Céc tir, ky tu tao thanh tén thuong mai phai dwoc viét lién tuc theo

dung Vin ban d& nghi dang ky luu hanh, ¢6 chiéu cao ti thiéu bang ky tu 1én
nhat trén nhén;



b) Nhan phai dugc in rd rang, d& doc, khéng bi md nhat, rach nét trong
qué trinh luu théng, bao quan, van chuyén va st dung, chidu cao chit khéng

duoc thip hon 0,9 mm;

¢) Nhin phai dwoc gén chit hodc in trén bao bi ché phim;

d) Nén phan khéng dugc diing mau tring véi méau chi dd ddc cia ché phim.

3. Bi¢u tugng d ddc trén nhin theo phan loai ctia TS chire Y té thé gisi

D&i véi cac ché phim diét con trung c6 do ddc thude nhom 1, I1, III theo
phén loai cua TS chitc Y té thé gidi thi nhdn phai ghi thém cac hinh tuong

bidu hién d6 doc nhu sau:

a) Vach mau chi @6 doc dit & phan dudi ciing ctia nhin va ¢é do dai
bing d6 dai cia nhan, chidu cao tuong duong 10% chiéu cao cla nhin;

b) Céc hinh tugng bidu hién d ddc va canh bao tuong Ung cia mdi loai
ché pham phai dit & phia trén tén thwong mai ctia san phdm nhu sau:

Do doc Vach mau
Nhom doce Ia, Ib Hinh tuong mau den
trén nén mau trang. Po
Nhoém doe I Bdc cao Hinh tugng mau den
trén nén mau trang Vang

Nhém doc Il | Nguy hiém

Hinh tuong mau den
trén nén mau trang.

Xanh lam




I3

IL. POI VOI HOA CHAT:

1. Noi dung bit bude phai ghi trén nhin:
a) Tén thuong mai,

b) Thanh phan, ham lwong hoat chét;

¢) Huéng dén bio quan;

d) Thong tin canh bao vé nguy co giy hai dén sitc khoé con ngudi va
moi trudng;

d) Tén co s& san xuét, dia chi noi san xudt;

e) Ngay, thang, ndm san xuit hodic thang, nim san xuét;
g) Han stt dung.

2. Hinh thic nhén:

a) Nhan phai dugc in 18 rang, dé doc, khdng bi mo nhat, rach nat trong
qua trinh luu thdng, bdo quan, van chuyén va st dung, chiéu cao chit khong
dwoc thap hon 0,9 mm;

b) Nhan phai dugc gén chit hoic in trén bao bi hoa chit.
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Phu luc X
PHIEU TRA LOT KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thdang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

......... , ngay thdang ndm.........

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo két qua khao nghiém chi tiét)

—(

. Tén héa chét, ché phim khio nghi¢m:
1. Tén mAu khA0 BEIIEIM . «.v vttt e e e e e
Thanh phén va ham lwong hoat chit:.............ccoooiiiiiineinn .,

TBN NA SAN XUAL . oo et e e e e e e

2.

3.

4. Pia chi mha SAN XUALI. ....oviiie et e e e e e
5. Ngay san KUALT oot
6. Han st dung:......oooiiiiiiiii i e
7. S6 luong mau st dung trong thu nghiém valuwu:.............L.
IL. Muc dich khiao nghiém:

I1I. Pon vi yéu cau khio nghiém:

IV. Pon vi khio nghiém:

V. Ngay va dia diém khio nghiém:

VI. Liéu lwrgng va phwong phap sit dung:

VIL Két qua:'

1. Hiéu luc:

An toan:

P ét qua phai ghi chi tiét cach danh gia va két qua danh gia hiéu lyc cla héa chét, ché
phdm ddt voi ¢bn tring thir nghiém theo lidu lwong va phuong phap sir dung ghi trén nhan
ché phim; céch danh gid va két qua danh gia tic dung phu ctia ché phim thr nghiém dbi
vGi nguoi tham gia thit nghiém.
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VIIL Két luin:

1. Hiéu lL_rc:2

2. An toan:’

3.Y kién dé xuat:*

TRUGNG PHONG THI NGHIEM  KHOA/PHONG GIAM POC/
VIEN TRUONG

2 Tém tit két luan vé& hiéu luc clia ché phém theo timg phwong phdp st dung va lidu luong
st dung.

* Tém tit danh gia vé tac dung phu cta ché phim déi véi ngudi tham gla thir nghiém.

* Phai ghi o ché phim c6 thé duge dang ky luu hanh hay khong va véi muc dich, phuong
phép va liéu [ugng str dung nhur thé nao can ot trén két ludn vé hiéu luc va an toan.



Phu lyc IV
KEM THEO NGHI PINH SO 89/2018/ND-CP
e WINGAY 25 THANG 6 NAM 2018
; %é@y«gé@y* eo Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP
ey A2 thang 11 nam 2018 cua Chinh phi)

TEN PON VI NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap- Ty do — Hanh phiie

VIV s b, , NEAY......... thang......... nam 20...
VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: B Y € (Cuc Y té du phong).

Céc ndi dung néu trong cdng vin bao gdm:
- Can cir dé nhap khau méu bénh phim.
- Céc thong tin vé mau bénh phdm nhap khiu

+ Théng tin loai mau bénh phdm (miu bénh phim c6 chira hoic c¢é kha
ning chira tdc nhan gay bénh truyén nhiém cho nguoi).

- Loai mAu;

- Nguén géc;

- 86 lugng;

- Hinh thire dong gou;
- Noi gui;

- Noi nhén;

- Pudng vén chuyén.

+ Cam két ctua don vi nhdp khau ve viéc thuc hién ding quy dinh vé bao
quan, van chuyén, sir dung.... mau bénh pham.

+ Céc tai liéu kém theo.....

+ Ho tén, so dién thoai lién hé clia ¢én bd theo doi.

THU TRUONG DON V]
(Ky tén, dong ddau)
Noi nhin:
- Nhur trén;
- Luu:

1I-)ia danh






; ’5. @/ Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP
ay, 2/Zhang 11 nam 2018 cua Chinh phu)

\hng\ @\“
oW
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Poc lap - Tu do - Hanh phic
sé: /MBBBYT , ngay ... thang .... nam 20...
) BIEN BAN
Thim dinh co sé dwge thwe hién k§ thuit thu tinh trong dng nghié¢m,

lwu giit tinh trang, luu gitr phdi tai ............

Thuc hién Quyét dinh sb: ...... /QD-BYT ngay .... thang ... ndm 20.... cta
B trudng B Y té vé viée thanh 1ap Poan tham dinh co s& dugc thyc hién k¥
thuat thu tinh trong dng nghiém thude ...... (ghi r8 thudc co s& khdm bénh,
chira bénh nao, néu cé), hém nay, ngay.... thang.... nim 20..., Poan di tién
hanh thim dinh Pon vi hd trg sinh san ...

1. THANH PHAN THAM DU

Poan thim dinh B4 Y té gdm:

1.Ong/Ba ..o, lanh dao Vy, Cuc phu trich cdng téc
chiam séc strc khée ba me, tré em, B6 Y té - Trudng doan;

2. Qng/Bé RIS TROS 1anh dao Vu, Cuc phu trach cong tac
phap ché, B4 Y t€ - Pho truéng doan;

PP

Co sd kham bénh, chitabénh ................ gbém

1.Ong/BA ..o lanh dao co s& kham bénh, chita bénh ......

e e eee e eeee i

II. KET QUA THAM PINH

1. Tiéu chuan cdn bd

TT Noi dung yéu ciu

C6 it nhét 02 bac s§ duoc dao tao vé k¥ thuat thu tinh trong]
1 Png nghiém va 02 cén bd cd trinh d6 dai hoc y, duge hodc
sinh hoc duge dao tao vé phéi hoc ldm sang




- 02 béc si lam sang ¢6 ching chi hanh nghe theo quy dinh|
cta Luit kham bénh, chira bénh. .

2 | Céac nhan su pha1 ¢6 vin bang, chimg ch1 hoac chu'ng nhan
da dugc dao tao ve k¥ thuét thu tinh trong. ong nghiém do co
s¢ ddo tao trong nude hodc nude ngodi cap.

Céc nhin sy ¢6 xac nhdn d3 thuc hanh it nhét 20 chu ky diéy
tri vo sinh bing k§ thudt thu tinh trong éng nghiém do co s
43 duoc B Y té cong nhén & diéu kién thuc hién k¥ thuat
thu tinh trong éng nghiém cip

KL TUATL <ot ettt e e et e et e e e
2. Tiéu chuén trang thiét bi

as A A Két qua
TT No1 dung yeu cau Co|Khong|
1
2
3
| S T s T O
3. Tiéu chuén co sé ha ting
AL TUAN: « et et e .
1. KET LUAN
Ponvihd trg sinh san ............ dat/khong dat cac didu kién vé nhan su,

trang thiét bi va co s& ha ting theo quy dinh tai Nghj dinh s6.... ngay... cla
Chinh ph.

Trén co s& két qua thdm dinh, Poan tham dinh trinh Bién ban dé lanh
dao BO Y té€ xem xét cong nhan/khdng cong nhin co s& da diéu kién thyce hién
k¥ thudt thy tinh trong 6ng nghiém.

Cudc hop thim dinh két thiic vao thoi gian:.... ngay.... thang.... nam 20....

POAN THAM DINH CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi ¥ ho tén, dong dau)



#\ . FPhulyce VI '
UGXWKEM THEO NGHI PINH SO 109/2016/ND-CP
NGAY 01 THANG 7 NAM 2016

Mausd 01 | Don d& nghi cdp gidy ching nhin ngudi cé bai thudce gia truyén
hodc phuong phap chita bénh gia truyén

Mausb 02 | Ban thuyét minh yé bai thudc gia truyén hodic phuong phap
chita bénh gia truyén

M3ausb 03 | Gidy x4c minh

Mau sb 04 DPon dé nghi cép lai gidy ching nhan ngudi ¢o bai thude gia
truyén hodc phuong phap chita bénh gia truyén

Mau s6 05 Phiu tiép nhén hd so dé nghi clp, cép lai gidy ching nhan
nguoi ¢ bai thudc gia truyén hoic phuwong phap chita bénh gia
truyén

Mau sb 06 Gidy chimg nhén bai thudc gia truyén hodc phuwong phép chita

bénh gia truyén







Mau sb 01
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tu do - Hanh phic

........... , Ngay...... thang .... ndm 20.....

PON DE NGHI
Cap glay chirng nhan nguoi ¢6 bai thube gia truyen hoic
phwong phap chira bénh gia truyén

HO VAN . et e Nam/Nf:......
Ngay, thang, ndam sinh:

Chd & hién nay: ’

Gidy chung minh nhan dan/Hé chiéu s6/dinh danh c4 nhan: ...............

Dién thoai: ........ PSSP PROUROT Email (néu co):
Téi xin giri kém theo don nay bd ho so gdm céc gidy to sau:

1. Pon dé nghi cdp gidy ching nhédn ngudi ¢ bai thubc gia
truyen/phuong phép chita bénh gia truyen

2. Ban thuyet minh vé& baj thude gia truyén, phwong phép chita
bénh gia truyén

3. So yéu 1y lich (trong thoi gian khéng qua 6 théng)
4. Gidy chimg nhén strc khée (trong thdi gian khong qua 6 thang)

g oo

5. Hai 4nh 4 ¢m x 6 em (mau, nén tréng, thdi gian khéng qué 6 thang)

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap glay chirmg nhan ngudi c6 bai
thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén cho toi./.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)

1 ¢

Pia danh.
2 Tén o quan cép Gidy chimg nhén ngudi ¢6 bai thude gia truyén, phuong phap chita bénh
§1a truyen

Ghi 5 dia chi theo noi dang ky hd khau thudng trd hoic tam tr.



Maiu s6 02

CONG HOA XA HQ1L CHU NGHIA VIET NAM
Pioc lip - Ty do - Hanh phiic

............ ngay...... thang ... ndm 20.....

BAN THUYET MINH VE BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

1S R 7 R 0 (OO R Rt Nam/Nir...........
Ngay, thang, nAm SIND. ..o
ChS & hiBH DAY: Z.. . eereieereee e e rr et
Giéy chimg minh nhén dan/Ho chiéu sb/dinh danh ¢4 nhan: ................
Ngay CAP. v eenreeereneneeinnnes NOT CAP: e evvveeeceeereeianaenranae e
Pién thozu ................................. Email ( néu co) .......................................

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

Bai thudc gia truyén/phuong phép chira bénh gia truyén nay da dugc thuc
hién tir doi:

1. ONG (DA)..crcereiiriemnmnrrmsssmneesimcn st Piachic..coiiiniinn
2. Db Ong (ba)...eccevemecrerreemsinrirnrnnnisseones Pia Chiveceieeeeee e
3. Pén Ong (ba).....cccovvirmereimnrrmerennnnniininnes Pia chi.ceoicieiicecens

A. Trudng hop 1a bai thudc gia truyén phai ghi 1d:

- Tén bai thudc;

- Xuét x ciia bai thube qua céc ddi trong dong tdc, gia dinh, noi da su
dung bai thude dé diéu tri;

- Cong thitc ciia bai thude (ghi 13 tén timg vi, lidu lugng);

- Céch bao ché;

- Bdc tinh (néu ¢b) va phuong phap ché bién giam ddc tinh;
- Dang thubc;

! Bia danh.
2 Ghi 15 dia chi theo noi ding k¥ hd khau thudmg trii hodc tam trdi.



- Liéu dung;

- Cach dung, duong dung;

- Chi dinh va chéng chi dinh;
- Hiéu qué chira bénh;

- Téc dung khéng mong mudn (néu cb), xit ly khi tic dung khéng mong
muoln xay ra.

B. Trudmg hop 13 phuong phép chita bénh gia truyén phai ghi r5:

- Tén phuong phép;

- Hiéu qua chira bénh;

- Chi dinh;

- Chéng chi dinh;

- Tai bién (néu c6), cich xt Iy tai bién khi xay ra;

- K¥ thuét (thao tac thuc hién).

Tbi xin hoan toan chiu trach nhiém vé ndi dung ciia ban thuyét trinh, néu

sai t6i hoan toan chiu trach nhiém trudce phép luit.

NGUOI THUYET MINH



MAu s6 03 -

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phic

et mgay.... thang .... ndm 20.....
GIAY XAC MINH
Hoi Péng y tinh/thanh phd x4c nhén ong/ba:............ Nam/Nir:...........
Ngay, thang, nam sinhi.. ...
Chd & hién nay ...................................................................
Giy chung minh nhén dan/Hé CHIEU SO e e
Ngay CAP e Noi cap ...............................................
Dién thoai: cocveerrerieeiicricriineenns Email (néu cé):...

La nguoi s¢ hitu hop phap bai thube gia truyen/phuong phap chita bénh
gia truyén chita:... . RPN .es e

- C6 thoi gian thuc hanh bai thubc gia truyen/phucmg phap chira be_:nh
gia truyén...

- C6 dao dirc NZE NENIEP...civiiririeeie e

Hoi Dong y tinh/thanh phd.......ccoooveveveccerienicnnens d& nghj Giam dbc S Y
té xét duyét cap Glay chimg nhan ngum ¢6 bai thude gia truyén/phuong phap
chita bénh gia truyén: (Tén bai thudc gia truyén/phuong phdp chita bénh gia
truyén).

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

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

TM. BCH HOI PONG Y TINH
(Ky tén, dong ddu)

' Bia danh.
2 Ghi 15 dia chi theo noi ding ky hd khéu thudmg tri hodic tam tri.



MAu s6 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

.......... , REAy...... thang .... nam 20.....

PON PE NGHI
Cép lai gidy chiing nhin ngudi ¢6 bai thude gla truyén hoic
phwong phap chira bénh gia truyén

r 9 o 2
Kinh gl coveevciecenenecenrennreen i

HoO VAN, i e e Nam/Nfit.......
Ngay, thang, nfm sinh:........ooooiiiiii

Chd @RI NAY: *o .ot e et et
Gidy chimg minh nhan dan/Ho chidusd:.............. enetnsuansunnnansinesnes

PHEN thoal: .vveeviieerierncrecice i Email (néu co):

S& Gidy chimg nhin ngusi ¢ bai thudc/phuong phép chita bénh gia
trUYEN Cli v vveerieeeeeeneeennns NgAY CAP:...coeervverennnn. Noi capi...cennnn...

To1 xin giri kém theo don nay bd hd so gém cac gidy to sau:

1. Don d nghi cip lai gidy chimg nhan nguoi co6 bai thubc gia
truyén/phuong phép chira bénh gia truyén:

- Do bi mét

- Do bi hu héng

- Do bi thu hdi

2. Gidly chimg nhén sitc khoe (trong thdi gian khong qua 6 thang)
3. Hai anh 4 cm x 6 cm (méu, nén tring, thoi gian khong qué 6 thing)

DDDED

Kinh dé nghi quy ¢o quan xem xét va cép lai glay ching nhan ngudt o
bai thudc gia truyén, phuong phap chita bénh gia truyén cho tbi.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi rd ho, tén)

' Dia danh.
> Tén co quan cip Gidy chiing nhin 1a lwang y.
3 Ghi 13 dia chi theo noi dang ky hd khau thudng tr hodc tam tra.



- MAu sb 05
........... L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Ty do - Hanh phuc

$é: PTN-..%... S, , ngay  thang  ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi clp, cap lai gidy chirng nhin ngudi cé bai thudc gia truyén
hoiic phwrong phap chita bénh gia truyén

|2 (SR 1) L LA CXCECALERERETLLS

Chd & hién nay: s
5 115011012 3 e RICRCTTIRRTEE: ;
Hinh thtre cAp gidy chimgnhan:  Cipmsi  []  Capla [

P nhan hd so d& nghi cép, cép lai gidy chimg nhin ngudi ¢é bai thube
gia truyén, phuong phap chira bénh gia truyén bao gom:

. Don d& nghi cip gify ching nban nguoi co bai thube gia ]
truyén/phuong phap chira bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh bai thudc gia truyén/phuong phéap chita bénh gia ]

truyén
3. So yéu ly lich []
4. Gidy chimg nhan sttc khoe L]
5. Hai anh mau 04 cm x 06 cm L]
Ngay hen cp, cép lai gidy ching ADAN:. ...ovveee e
........ ,ngay thang nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)
Tiép nhan hd so bd sung 1an: ngay thang ndm Ky nhéan
Tiép nhan hd so bd sung lan:  ngdy théng nim Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung ldn:  ngay thiang nim Ky nhin

' Tén co quan cép Gidy chimg nhén ngudi co bai thudc gia truyén, phuong phéap chita bénh
gia truyégl. ) ) ’
Chir viét tit tén co quan cip Gidy chitng nhan.
? Pia danh.
4 Ghi 16 dia chi theo noi dang ky thuong trd hodc tam tri. -
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Mau sb 06
UY BAN NHAN DAN TINH/ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO Péc lip — Tu do — Hanh phie
SO Y TE 2
. GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
A PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Cain cie Ludt khdm bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11 ndm 2009;
Céin cir Ludt dwoc s6 105/2006/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016,
Theo dé QAT CUA.... ... ... oo v e e et et e et e v en e et e s v ey

GIAM POC SO Y TE:
ChINE MBAN OIE/DA ... .vvvveeee e e et etatae e e s ee et et e e e e e e
INE: 1) ¢« M PP
DPia chi thurdmg il ..o e e
Gidy chitng minh nhan dAn/hd ChiU 86........cwe.erverire i

Puge cip gidy chimg nhén bai thudc gia truyén/phuong phép chita bénh gia truyén:

Pham vi chuyén mon: Chi dugc khdm chita bénh bing bai thubc gia truyén/phong phédp gia

truyén 43 ghi & trén.

.......... ngay......thang....ndm...
GIAM DOC

S& thit tir..../SYT theo Quyét dinh sb ..../QP-SYT ngay .../.../nam..... ciia Gidm dbc S& Y




