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

$6: 155/2018/ND-CP Ha Néi, ngay 12 thang 11 nim 2018

CONG THONG TIN BIEN Tt CHiNet PHU

S Gits .. G
Ngay: .. AST MIAY.

NGHI DINH
Stra d6i, bo sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién diu tu
kinh doanh thu§c pham vi quéan 1y nha nuéce cia B§ Y té

Can cir Ludt té chire Chinh phit ngay 19 thang 6 ndm 2015,
Xét dé nghi ciia B trueong Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sica doi, b6 sung mét s6 quy d;z’nh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nuéc ciia B
Yié.

Chuong I
LiINH VU'C AN TOAN THUC PHAM

Piéu 1. Bdi bé mot sé van ban, quy dinh thude linh vge an toan
thuc pham

1. Bi bé Diéu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V cia Nghi dinh
s& 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phi quy dinh vé
diu kién sin xudt, kinh doanh thwc phim thudc linh vuc quan ly chuyén
‘nganh cua B Y té.

2. Bai bo diém ¢ khoan 2 Piéu 5 Nghj dinh s 15/2018/NP-CP ngay 02
thang 02 nim 2018 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 didu cta
Luit an toan thyc pham (sau day goi tat la Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Bii bé Thong tu s6 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 ndm 2012 cia
Bo truong BO Y t€ quy dinh vé diéu kién chung bao dam an toan thuc pham
d6i v&i co s& san xuit, kinh doanh thue phim.

4. Bii bd Thong tu sé 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 ndm 2012 cia
Bb trudng Bo Y té quy dinh vé& didu kién bao dam an toan thuc phim déi véi
co s& san xuét, kinh doanh thue phém, dung cu, vét [iéu bao gdi chira dung
thue pham thudc pham vi quan Iy cia Bo Y té.



5. Bai bo Thong tur sd 26/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2012 cla
Bé truong B Y té quy dinh cip G1ay chimg nhén co s& du diéu kién an toan
thwe phim d6i véi cac co sé san xudt, kinh doanh thyuc pham chirc nang, thyuc
pham ting cudmg vi chit dinh dudng, phu gia, chit hd tro ché bién thuc
phdm; nude khoang thién nhién, nwée ubng déng chai; dung cu, vat liéu bao
26i, chtra dung thuc pham thudc pham vi quan Iy ciia B6 Y té.

6. Bai bé Thong tu 5O 30/2012/TT-BYT ngay 05 thang 12 ndm 2012 cua
Bo trudong B Y t€ quy dinh vé dieu kién an toan thyc ghéim doi véi co sd
kinh doanh dich vy &n udng, kinh doanh thitc &n dudng pho.

7. Béi bo Thong tu 56 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2014 cta
Bo trudéng Bo Y t€ hudng dan quan ly an toan thye pham doi véi co so kinh
doanh dich vu &n uong.

8. Biii bo khoan 1, 3 Diéu 14, khoén 1 Diéu 15 Thong tu sb 43/2014/TT-BYT
ngay 24 thang 11 ndm 2014 cia B trudng BO Y té vé quan ly thuc phim
- chirc nang.

Didu 2. Sira ddi, b sung mt sb didu cita Nghi dinh s§ 67/2016/ND- cp
ngay 01 thing 7 nim 2016 cia Chinh phii quy dinh vé diéu kién sin xuat
kinh doanh thwe phim thude linh vire quéin Iy chuyén nganh caa B§ Y té

1. Pidu 1 Chuong I dugc stta dbi nhu sau:

“Nghi dinh nay quy dinh dleu kién sén xudt, kinh doanh thuc pham va hd
so, trinh ty, thi tuc, thAm quyen cp Glay chtng nhén co s& du diéu kién an
toan thuc phdm (sau déy goi tdt Ia Gidy ching nhén) thude linh vyc quan Iy
chuyén nganh cia B 'Y t& 461 vdi co so san xudt, kinh doanh san phdm v& nhém
thuc phim trong Phu lyc II ban hanh kem theo Nghj dinh 5O 15/2018/ND-CP
(sau ddy goi tat 13 co s& san xuét, kinh doanh thuc pham) va co s& kinh doanh
dich vu dn uong Riéng didu kién san xuét, kinh doanh va hé so, trinh tu, thu
tuc, thdm quyen cap, cap lai Gidy chimg nhén co s& du diéu kién an toan thye
pham dat yéu cau Thuc hanh sén xuat tbt (GMP) thuc phim bao vé sirc khoe
va diéu kién san xuét kinh doanh phu gia thuc phim thue hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong I duge sira d6i nhr sau:

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

Piéu 4. Co 6 san xuit, kinh doanh thuc phim thudc thim quyén
quan 1y cia B Y té

1. Tuan thu cac quy dinh tai Didu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Piéu 27 Luat
an toan thyc pham va cac yéu ciu cu thé sau:

[



a) Quy trinh san xuit thuc phim duge bd tri theo nguyén tic mot chiéu
tir nguyén lidu déu vao cho dén san pham cudi cing;

b) Tuong, tran, nén nha khu vyc san xuét, kinh doanh, kho sén pham
khéng tham nudce, ran nitt, am moc;

c) Trang thiét bi, dung cu tiép xuic truc tiép voi thye phdm dé lam vé
sinh, khéng thdi nhidm chét déc hai va khéng giy 6 nhidm dbi vai thue phim;

d) C6 ung hodc gidy, dép dé sir dung riéng trong khu vuc san xudt
thuc phém;

d) Bao dam khéng c6 con trung va ddng vét giy hai xdm nhip véao khu
vuc san xudt va kho chia thue phf:im, nguyén liéu thuc phém; khéng str dung
hod chét diét chudt, ¢on trung va ddng vat giy hai trong khu virc san XUAt va
kho chira thyre phim, nguyén liéu thuc phim;

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

2. Ngudi truce tiép san xuét, kinh doanh phai duoc tap huén kién thic an
toan thuc phim va duoc chil co s& xéc nhan va khéng bi méc cac bénh ta, ly,
thwong han, viém gan A, E, viém da nhiém trung, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuét, kinh doanh thuc phim.

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

1. Tudn thu c4c quy dinh tai Didu 28, 29 va Piéu 30 Luit an toan thuc
pham va cdc yéu clu cu thé sau:

a) Thuc hién kiém thire ba bude va Iuu mau thire an theo hudng din cda
B6 Y té;

b) Thiét bi, phuong tién vén chuyén, bao quan thuc phdm phai bao dam
vé sinh va khong gy 8 nhiém cho thuc phim.

2. Ngudi trye tiép ché bién thire 3n phai duge tip huén kién thirc an toan
thuc phé"x.m va dugce chu co s& xac nhédn va khéng bi mic cic bénh ta, ly,
thwong han, viém gan A, E, viém da nhidm triing, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuat, kinh doanh thuc phm."



3. Chuong 111 duge sira dbi, bd sung nh sau:

“Chwong ITI
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO
PU DPIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SO SAN XUAT
THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUABOQ YTE
VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 6. Thim quyén, hd so, thi tuc cé"lp Giy chirng nhan
1. Thdm quyén cép Gidy chimg nhén:

- B0 Y té cip hodc phéan cap, iy quyén cép Gidy chimg nhan déi véi co sd
san xudt nhidu loai thyc pham thudc thim quyén quan ly cha B Y té duoc
quy dinh tai khoan 5 Diéu 37 va quy dinh tai Phu luc II Nghi dinh
s6 15/2018/ND-CP.

2. Hb so xin cép Gié"ty chimg nhén thuc hién theo céc quy dinh tai khodn 1
Diéu 36 Luét an toan thuc pham va cac yéu cau cu thé sau:

a) Don d8 nghi cdp Gidy chiing nhén theo Mau s 01 Phu luc I kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodic Gidy chimg nhan
dang ky doanh nghiép c6 nganh nghé phu hgp véi loai thuc pham cia co s&
san xudt (cé xac nhén cua co sd);

¢) Danh sach ngudi san xut thyc pham, kinh doanh dich vu 3n ubng d3
dugce tap hudn kién thirc an toan thuc phim ¢d xéc nhén cia chu co sd.

3. Thu tuc cap Gidy chung nhén thyuc hxen theo cic quy dinh tai khodn 2
Diéu 36 Luit an toan thuc pham va cac véu cdu cu thé sau:

a) Lap hd so theo quy dinh tai khoan 2 Didu nay va ndp qua hé théng
dich vu cong truc tuyén hodc qua duong buu dién hoéc tai co quan ti€p nhén
hé so:

b) Truong hop ¢ yéu clu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhéan hd
50 co trach nhiém théng bdao bing vin ban cho co s& trong thédi han 05 ngay
lam viéc ké tir khi nhén da ho so.

Trudng hop qua 30 ngay ké tir khi nhan duoc théng béo, co s khong bd
sung, hoan chinh hé so theo yéu clu thi hé so cda co so khong con gia tri.
Té chu'c cé nhén phai ndp hd so méi dé duoc cip G1ay ching nhén néu cé
nhu céu.



¢) Truong hop khéng c6 yu céu stra dbi, b sung héd so, co quan tiép
nhén hd so ¢é trach nhiém thanh 14p doan thim dinh hofic Gy quyén thim dinh
va lap Bién ban thidm dinh theo Méu sé 02 Phy huc I kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 15 ngdy 1am viée ké tir ngdy nhéan dt hd so. Truong hop uy
quyén thdm dinh cho co quan cé thim quyén cip dudi thi phai c6 vin ban
dy quyén;

Doan thdm dinh do co quan cé thdm quyén cdp Gidy ching nhan hodc
co quan duge uy quyén thdm dinh ra quyét dinh thanh 14p c¢6 tir 03 dén 05
ngudi. Trong d6 c6 it nhét 02 thanh vién lam cong tac vé an toan thyc phim
(c6 thd mdi chuyén gia pht hop linh vue san xuit thuce phdm cia co s tham
gia doan thdm dinh co s&).

d) Truong hop két qua tham dinh dat yéu cau, trong thoi glan 05 ngay
lam viéc ké tir ngay c6 ket qua tham dinh, co quan tiép nhén hd so cdp Gidy
ching nhan theo Mau sé 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

d) Trudong hop két qua thdm dinh tai co sé chua dat yéu cdu va c6 thé
khac phuc, doan tham dinh phai ghi 18 ndi dung, yéu cau va thoi gian khic
phuc vao Bién ban tham dinh v&i thoi han khac phuc khdng qua 30 ngay.

Sau khi ¢6 bao cdo két qua khic phuc cia co sd, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, Poan thdm dinh danh gis két qua khic phuc va ghi két luan vao bién
ban thdm dinh. Trudng hop két qua khéc phuc dat yéu ciu s& duoc cip Gidy
chimg nhan theo quy dinh tai diém d khoan nay. Trudng hop két qua khéc
phuc khéng dat yéu céu thi co quan tiép nhéan hd so thong bio két qua thdm
dinh co sé khéng dat yéu ciu bang vin ban cho co s& va cho co quan quén ly
dia phuong;

e) Trudong hop két qua thdm dinh khong dat yéu céu, co quan tiép nhan
hé so théng bao bang van ban cho co quan quan ly dia phuong giam sat va
yéu cau co s¢ khong durge hoat dong cho dén khi dugc clp Gidy chirmg nhén.

4. Trudng hop thay ddi tén ciia doanh nghiép hodic ddi chi co sd, thay
déi dia chi nhung khéng thay d6i vi trf va quy trinh san xuét thuc phim, kinh
doanh dich vu an ubng va Gidy ching nhén phai con thoi han thi co s& giri
thong bao thay ddi théng tin trén Gidy chimg nhin va kém ban sao vin ban
hop phép thé hién sy thay d6i d6 dén co quan tiép nhan hd so di cip Gidy
chtimg nhan qua hé thdng dich vu cong truc tuyén hodc qua dudng buu dién
hoic tai co quan tiép nhén hd so.

5. Gidy chtng nhin duoc cip trude khi Nghi dinh ndy ¢6 hiéu lwe tiép
tuc duoc sir dung dén hét thoi han ghi trén Gidy chimg nhén.”



Didu 3. Sira d6i, b6 sung mdt sé diéu céia Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
ngay 02 thing 02 niim 2018 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot
s0 di€u cta Luit an toan thye phim

1. Sira d6i, bd sung diém a khoan 2 Piéu 5 nhu sau:

“a) Té chite, c4 nhén tu cong bd san phéim trén phuong tién thong tin dai
chang hodc trang thong tin didn tir clla minh hodc niém yét cong khai tai tru
sd cua t& chitc, c4 nhén va céng bd trén Hé théng thong tin dir liéu cép nhét
vé an toan thye phim (Trong trudng hop chua co He théng thong tin dit lidu
cap nhit v& an toan thuc phim thi tb chirc, ¢4 nhan ndp 01 ban qua dudng buu
dién hoic truc tiép dén co quan quan ly nha nudc c¢é thim quyén do Uy ban
nhan dan tinh, thanh pho tryee thude trung wong chi dinh dé luu trit hd so va
ding tai tén 6 chic, ca nhén va tén cac san phém tu cong bd trén trang thong
tin dién tr cua co quan tiép nhén, truong hop tb chire, ca nhén ¢o tir 02 co sd
san xudt tré 1én cling san xudt mét san phdm thi td chirc, ¢4 nhan chi ndp ho
so tai mét co quan quan 1y nha nuée & dia phwong c6 co sé san xuat do to
chite, c4 nhan lwa chon. Khi ¢ Iya chon co quan quan 1y nha nude dé ndp hd
so thi céc 18n ty cdng bd tiép theo phai ndp hd so tail co quan d3 lya chon
truge d6).”

2. B& sung khoan 6 Biéu 40 nhu sau:

“6. T chirc cap Gidy chimg nhan co so du didu kién an toan thuc phim
ddi v6i co s& san xudt nude udng dong chai, nuée khodng thi€n nhién, nudc
d4 dung lién, nudc da ding dé ché bién thyc phim, co sé san xuét thyc pham
bb sung, thyc phdm dinh dudng y hoc, thuc pham dung cho ché d6 an dic
biét, san pham dinh dutng dung cho tré dén 36 thang tudi, phu gia, chét ho
trg ché bién thuc phdm, céc vi chét bd sung vao thuc phim, co s& san xuét
thuc pham khéac khong duoc quy dinh tai danh muc ctia B Coéng Thuong va
B& Néng nghiép va Phat trién nong thon, co sd kinh doanh dich vy dn uéong.”

Chwong IX
LiNH VUC DUQC PHAM

Didu 4. Bai bd cac quy dinh sau day ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thing 5 nim 2017 cia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb diéu vé
bién phap thi hanh Luat dwge

1. Piém ¢ va diém g khoan 1 Piéu 3.

2. Biém b khoan 1 Diéu 4.

3. Didu 9, bidu 10, Didu 11, Piéu 12, Piéu 13.
4. Khoan 1, khoan 3 va khoén 4 Piéu 14.



5. Khoéan 4 Piéu 19.

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

8. Piéu 24.

9. Pidu 25.

10. Diéu 26.

11. Pidu 27.

12. Khoan 1 Piéu 28.

13. Quy dinh yéu céu phai c6 thém tai liéu chuyén moén k¥ thudt va nhén
su theo nguyén tic Thue hanh tot phén phéi thubc, nguyén lidu lam thude dbi
véi truomg hop co s dé nghi cap Glay ching nhan da diéu kién kinh doanh
v6i pham vi xudt khau, nhap khiu thudc, nguyén liéu [am thude ¢ ban thudc,
nguyén lidu lam thudc nhip khdu cho co s& béan 1&, co s& kham bénh, chira
bénh tai diém b kho4n 2 Biéu 32.

14. Khoan 3 Biéu 32.
15. Khoan 5 Piéu 38.
16. Khoan 2 Biéu 40.
~17. Diém d khoan 1; diém d khoan 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khoan 4;
dié‘m ¢ khoan 5; diém d khoan 7; diém b, d khoan 10; &ém b, ¢ khoan 11
Didu 43.

18. Quy dinh kho, khu vyc riéng phai ¢6 tuong va tran kién cb duge 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 ¢ khgén 2. diém b khoan 3; diém b khoan 4;
khoan 5; diém c khoan 6; khoadn 7; diém b khoan 12 DPiéu 44.

20. Khoan 2 Biéu 49.

21. Piéu 50.

22. Pidu 52.

23. Diém b khoan 1 Diéu 53.

24. Diém b, ¢ khoan 2 Diéu 58.



25. Piém ¢ khoan 3, diém a khoan 4 va diém a khoan 5 Piéu 60.
26. Pidm ¢ khoan 2, didm b khoan 4 Diéu 62.
27. Didm ¢ khoan 1, didm i khoan 2 Biéu 65.

28. Yéu cAu phai c6 Béo céo két qua kinh doanh thude trong hd so dé
nghi cap phép nhép khiu thudc trong Danh myc thude, dugc chit thude Danh
muc chét bi cAm sir dung trong mét sb nganh, linh vuc quy dinh tai diém g
khoén 2 Diéu 65, diém h khoan 2 Pidu 66, diém e khoan 2 Pidu 69.

29. Yéu cau phai co Gidy chimg nhén thuc hanh tbt san xuét cta co sO
tham gia san xuft thudc nhap khau trong hd so d& nghi cip phép nhap khau
thude quy dinh tai diém h khoan 2 Diéu 65, diém i khoan 2 Piéu 66, diém g
khoan 2 Didu 69, diém h khoan 2 Diéu 71, diém i khoan 2 Didu 72 déi vOi
truong hop trén Gidy ching nhan san pham dugc dé xac nhén co s& san Xuét
dat nguyén tdc, ti€u chuin thuc hanh tot san xuat.

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

32. Yéu céau phai c6 ban chinh Ban cam két cia co s¢ san xuét va co sé
cung cap thude nudc ngoai vé viée dam bao chat lugng, an toan, hi€u qua quy
dinh tai diém ¢ khoén 3 Diéu 68 doi vdi trudng hop nhép khau sinh pham.

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

39. Yéu cdu phai lap don hang riéng quy dinh tai khoan 1 Pidu 76 dbi
v6i trwdmg hop nhép khéu thube theo quy dinh tai Piéu 72.

40. Piém b khoan 3 Diéu 76.

41. Yéu cau vé hop phap héa lanh sy di v6i nhan thude quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh vé yéu cau Gidy ching nhén san pham duge phai co ndi
dung xdc nhén thudc duoc luu hanh thue t& & nude clp Gidy ching nhin san
pham dugce quy dinh tai diém d khoén 4 Diéu 76.



43. Khoan 2 Didu 78.

44. Biém b khoan 2 Diéu 82.

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

47. Diém b khoan 1 Piéu 86.

48. Quy dinh co s¢ cung cAp nguyén liéu lam thude phai klem s0at déc
biét duoc nhap khiu dé kidm nghiém, nghién ctru hodic san xudt thudc xut
khiu theo quy dinh tai Pidu 80, ‘nguyén li¢u lam thudc nhap khiu theo quy
dinh tai Didu 82, 83, 84, 85; thudc vién tro, vién tro nhan dao phai thue hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91.

- 49, Yéu cau phéi ndp ban chinh hodc ban sao ¢o déng dau xdc nhin cla
co s& nhap ichdu Phiéu kiém nghi¢m cho ting 16 thude, nguyén lidu lam thubc
nhdp khéu dugc quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Pidu 92 trong trudng hop nhap
khau thudc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 72.

50. Yéu cau ndp ban sao co dong dAu xé4c nhan cta co s¢ nhdp khau dbi
v6i gidy uy quyén hodc gidy phép ban hang hozc gidy chimg nhén quan hé
ddi tac quy dinh tai diém d khoan 2 Didu 92 dbi vai thube vién trg, vién trg
nhin dao.

51. Yéu céu ndp ban sao co dong déu x4c nhén cda co s& nhép khéu dbi
véi gidy Gy quyén hoic gidy phép ban hang hoic gidy ching nhén quan hé doi
tac quy dinh tai: dlem d khoan 4 Bidu 92 dbi véi thubc nhép khéu theo quy
dinh tai Diéu 68, Diéu 72, nguyén ligu lam thubc phai kiém soat dic biét nhap
khiu d& san xuét thudc xuit khiu quy dinh tai Piéu 80, nguyén liéu lam thude
nhap khéu theo quy dinh tai Didu 84, 85.

52. Diém a, ¢, d va doan “Bd trudng Bo Y té quy dinh cu thé danh myc
duoc liéu phai dang ky luu hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

53. Didm d va didm & khoan 2, diém b va didm c khoan 3, diém ¢ khoén 4
Diéu 98.

54. Piém h khoan 2 Diéu 100.

55. Thu tuc tai xuat nguyén lidu lam thudc tai khoan 4 Diéu 104,
56. Khoan 2 va khoan 3 Didu 107.

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

58. biéu 109.
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59. Pidu 110,

60. Khoan 4 Didu 111.

61. bidu 114,

62. Didu 115.

63. Khoan 2 va 3 bidu 120.

64. Piém d khoan 1 va didm d khoan 2 Pidu 121,
65. Pidu 122.

66. Diéu 123.

67. Khoan 4 Biéu 124,

68. Diém b khoan 4 Pidu 130.

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

71. Quy dinh vé 13 trinh thyc hién yéu cAu vé& chimg chi hanh nghé duoc
cua nguoi phu trach vé bao dam chat lugng thude cliia co s¢ san xuat quy dinh
tai khoan 1, khoan 4 Piéu 140.

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

Piéu 5. Sira dbi mdt sb didu cita Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 ndm 2017 ciia Chinh phii gquy dinh chi tiét mét s6 diéu vé bién
phap thi hanh Luét dwgce

1. Khoan 2 Biéu 2 duge stra d61, bd sung nhu sau:
“2. Ho61 thao gidi thiéu thuoc 14 budi gidgi thiéu thudc hodc thao ludn
chuyén dé lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé y, duge.”

2. biém a khoan 1 Biéu 3 duge stra doi, bd sung nhur sau:

“g) Pon dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

3. Diém a khodn 1 Piéu 4 dugc stra 461, bd sung nhur sau:

“a) DPon d& nghi c¢ip lai Chimg chi hanh nghé dugce thue hién theo Mau
s0 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
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4. Diém a khoan 1 Biéu 5 dugc stra 461, bd sung nhu sau:

“a) Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghe dugc thyc
hién theo Mau s0 05 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.”

5. Piém a va diém ¢ khoan 3 Di€u 6 dugce stra d01, bo sung nhu sau:
a) Biém a dugce stra déi, bd sung nhu sau:

“a) Cap Chimg chi hanh nghé duoc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; trudng hop khéng cAp Chimg chi hanh nghé
duge phdi ¢d van ban trd 11 va néu o ly do;"”

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

"c) Cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghe duoc trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so; trudmg hop
khong cép lai, didu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc phai ¢ vin
ban tra 1&1 va néu ré ly do.”

6. Diéu 8 dugc stra doi, bo sung nhu sau:
A 2 + n ~ K - - ~ A
“Pieu 8. Co sé dao tao, cip nhit kién thirec chuyén mon vé dwoe

1. Co s& dao tao, cAp nhit kién thirc chuyén mén vé dugc phai & mot
trong cic td chirc sau: Co s gido duc nghd nghiép c6 do tao chuyén nganh
y, duge; co sd gido duc c6 dao tao mé nganh thude khéi nganh khoa hoc stic
khoe; vién nghién ctru ¢é chitc ning dao tao chuyén nganh y, duoc; co sé ¢
chirc niang dao tao nhén luc y té; céc hoi nghé nghiép vé dugc;

2. Co s6 dado tao cip nhat kién thore chuyén mén vé duogc phai xdy dung
churong trinh ddo tao bao gom cac ndi dung chinh sau diy:

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

b) Thoi gian dio tao, cdp nhét kién thic chuyén mon vé& duoc: tbi thiéu
08 gio.”

7. Diém a khoan 1 va diém a khoédn 2 Diéu 15 dugce stra doi, bd sung
nhu sau:

a) Biém a khoan 1 dugc sira d6i, bd sung nhrr sau:

“a) Kiém tra, gidm sat cac co s¢ dao tao, cap nhét kién thic chuyén mén
vé duge quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh nay;”
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b) DBiém a khoan 2 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

“a) Kiém tra, gidm sat va phdi hop vdi céc co s& dao tao, cp nhit kién
thirc chuyén mén vé duoge trén dia ban quy dinh tai Piéu 8 ciia Nghi dinh nay-
trong viéc to chirc ddo tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duogc;”

8. Khoan 2 Pidu 21 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“2. Thoi gian thue hanh chuyén mdn tai co s& dugc phu hgp quy dinh tai
Piéu 15, Diéu 16, Diéu 17, Pidu 18, Didu 19, Piéu 20, Piéu 21 va biéu 22
Luéat duge duoc giam:

a) ¥4 thoi gian doi véi ngudi ¢6 bang tién s hodc chuyén khoa II vé linh
vic lién quan dén ndi dung chuyén mén thie hanh;

b) ¥ thoi gian d6i véi ngudi cé bing thac s§ hodc chuyén khoa I v& linh
vue lién quan dén ndi dung chuyén mén thuc hanh.”

9. Khoan 3 Diéu 28 dugc stra doi, bo sung nhu sau:

“3, BO Y t& c6 trdch nhiém chi dinh co s& du didu kién theo quy dinh
tai Diéu 23 clia Nghi dinh niy to chirc thi xét cdp Chimg chi hanh nghé
dugc trong trudng hop khong cé co sé ndo td chirc thi xét cdp Chimg chi hanh
nghé duge.”

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

“b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc x4y dung chic chén; dién tich
pht hop VO‘I quy md kinh doanh; bd tr{ & noi cao rdo, thodng mat, an toan,
céch xa ngudn 6 nhidm.”

b) Stra dbi diém c khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“Phai ¢4 khu vuc bao quan va trang thiét bi bio quan pht hop véi yéu
cau bao quan ghi trén nhan.

Dugec liéu dc phai duge bay ban (néu ¢o) va bao quan tai khu vuce riéng;
truong hgp duge bay bén va bdo quan trong ciing mét khu vuc véi cac duoc
liéu khac thi phai d€ riéng va ghi rd “dugc liéu ddc” dé tranh nham lan.

Co so chuyén ban 1é thude duge lidu, thube cd truyén hodc chuyén ban [é
dugc ligu thi chi can ¢6 khu vuc béo quéan twong (g dé bao quan thube duge
lidu, thude ¢b truydn hodc dé bao quan dugc lidu, vi thude cb truyén.”
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11. Biém a khoan 2 Pidu 32 duge sira d6i nhu sau:

“a) D61 v6i co so san xudt thude, nguyén liéu lam thude: Tai liéu vé dia
diém, nha xudng san xuit, phong kiém nghiém, kho bao quan thube, _nguyén
lidu lam thube, hé thong phu trg, trang thiét bi, may moc san xuit, kiém
nghiém, bao quan thudc, ha thong quan ly chét lugng, tai liéu chuyén méon k¥
thuét va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tét san xuit thubc, nguyén li¢u
lam thude.

Trudng hop co s dé nghi cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
véi pham vi sén xuét thudc, nguyen liéu lam thubc cé ban, giao thube, nguyén
lidu 1am thude do co s& san xuét cho co s& ban buén, ban 1¢, co sé kham
bénh, chita bénh thi phai c6 thém tai liéu chuyén moén k¥ thuét va nhén su
theo nguyén tic Thuc hanh tét phén phéi thuée, nguyén liéu lam thudc, trir
truémg hop giao hang tai kho cta co s& san xudt d6.”

12. Tiéu @&, diém a khodn 3 va khoan 4 Diéu 33 duoc stra ddi nhu sau:
“3, Co quan tiép nhén hd so thyuc hién:

a) Chp Gidy chung nhén du didu kién kinh doanh duge trong thoi han
20 ngdy, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudng hop co so
vét chét, k¢ thuat va nhan su da duoc kiém tra, danh gia dap vmg Thuc hanh
t6t phit hop véi pham vi kinh doanh, khéng phai t6 chirc danh gid thyc té tai
co s& d& nghi cip Gidy chitng nhan da didu kién kinh doanh dugc;

4. Khi ¢6 y€u clu stra dbi, bd sung hd so dbi véi trudong hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd sO ¢O van ban giri co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung cin sira ddi, bd sung.”

13. Diém a khoan 3 Piéu 34 dugc stra dbi nhu sau;

“a) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugce
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so dbi véi
truémg hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Biéu 36 cta Ludt duge;”

14. Khoan 3 Diéu 40 duoc sira di, bd sung nhu sau:

“3. Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngéay nhén dugc thong bao
cla co s& to chirc ban 1é thudc lyu ddng, S& Y té b trach nhiém cbng bd
thong tin co s& td chirc ban 1& thude luu déng trén Cong thong tin dién tir cha
don vi va thong bao cho Phong Y té huyén dé gidm sat, kiém tra.”

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

“2, Cong bd danh muc thube, duge chat thudc danh muc chét bi cim s
dung trong mot so nganh, linh vuc:”
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b) Stra ddi diém b khoan 2 Didu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhin dwgc danh muc chét bi cAm st dung cta cic bé, co
quan ngang bd, B6 Y té cong bd danh muc thudc, duge chit thude danh muc
chét bi cAm st dung trong mot $0 nganh, linh vuc trén céng thong tin dién tr
cha BO Y t.”

16. Khoan 2 Diéu 42 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“2. Trudng hop trén dia ban khdng c6 co s kinh doanh thudc phai kiém
sodt dic biét, S& Y t& ¢6 trach nhiém chi dinh co s& ban budn hodc co so
ban 1é thuc hién viéc kinh doanh hodc khoa duge ciua co s& kham bénh,
chita bénh nhuong lai thude phai kiém soat dic biét dé bao dam du thube cho
nguoi bénh.”

17. Biém a khoan 4 Piéu 43 duoc stra dbi, bd sung nhw sau:

“a) Cé kho riéng hodc khu vuc rleng dap tng nguyen tdc Thuc hanh tdt
bao quan_ thude, nguyen Jidu 1am thube dé bao quan thudc gdy nghlen thudc
hudng than, thude tién chét, nguyén liéu 1am thube 1a duge chét gay nghién,
duge chit huéng thin, tién chét dung 1am thudc. Kho hodc khu vuc nay phai
¢ cira, cb khda chic chén;”

18. Khoan 6 Diéu 43 duge stra ddi, bd sung nhw sau:

“6. D61 v6i co s& xuat khau, nhap khéu, ban budn thudc phéng xa phai
c6 hé thong quéan ly, theo ddi bang hd so sé sach theo quy dinh cua Bd trudng
Bo Y té.”

19. Didm a khoan 8 Diéu 43 duge sira dbi, bd sung nhu sau:

“a) Thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat phai bao quan
trong ti riéng hofc ngin riéng c6 khoa chac chan;”

20. Khoén 12 Pidu 43 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“12. Déi voi co s& kinh doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cia thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thubc phai kiém sodt dic biét trir cic trudng hop quy dinh tai khoan 11
Didu nay phai bao quan thudc gay nghién, thubc huéng than, thude tién chit,
nguyén lidu lam thubc 13 dugc chit giy nghién, dugc chit huéng thén, tién
chit ding l1am thudc, thudc dang phéi hop c6 chira duge chit giy nghién,
thudc dang phdi hop cé chira duge chit huéng thin, thude dang phbi hop c6
chira tién chét trong khu vuc riéng c6 khéa chic chin ho#ic ti riéng, ngin
riéng c¢6 khoa chic chan.”
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21. Diéu 44 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
Thay cum tir “02 n3m” bing cum tir “12 thing” tai c4c khoan 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khoan 9 Piéu 44 duoc stra d6i, bd sung nhur sau:

“9_Pdi véi co s ban 1é thude phéng xa: Ngudi chiu trach nhiém bén 18
phai 14 ngudi cé bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd 1€n.”

23. Piém ¢ khoan 2 Piéu 46 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:

“c) Co s& dong thoi cé gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc
pham vi xuft khiu, nhép khéu thudc va ban budn thudc chi dugc béan thude
cho co s& ddng thoi ¢b gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh duge pham
vi xuét khiu, nhép khiu thudc va ban budn thudc khéc, co s& kham bénh,
chira bénh, co s& nghién cin, kiém nghiém, co s cai nghién bit budc, co 5O
didu tri nghién chit dang thudc phién bing thubc thay thé, co sé dao tao
chuyén nganh y, dwoc, nha thudc trén pham vi ca nudc, lwa chon 01 co s& ban
budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd cac mat hang do co s& kinh doanh;”

24. Piém d khodn 2 Diéu 46 dugc sita dbi, bd sung nhu sau:

“d) Co s0 ban budn chi duge ban thudc cho co s& kham bénh, chita bénh,
co s& nghién ctu, kiém nghiém, co sé caj nghién bit bude, co s& didu tri
nghién chit dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, duge, co sé ¢b hoat déng duge khong vi muc dich thuong mai khac
va nha thudc trén dia ban tinh ma co s& ban budn dit dia diém kinh doanh;”

25. Diém d khoan 2 Piéu 46 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“d) Co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét budc, co s didu
tri nghién chit dang thube phién b?mg thudc thay thé duoc mua thude tai cac
co s& duoc quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan ndy theo két qua tring
thiu cta co s& hodc k& hoach diu thdu d dugc ngudi cé thAm quyén phé
duyét. Cac co so kham bénh, chifa bénh tu nhdn dugc mua thudc tai cc co s&
duge quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoén nay theo don hang mua thudc
da duoc co quan c6 thim quyén phé duyét.”

26. Diém a khoan 2 Piéu 48 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“a) Co s& dé nghi hiy nép van bén truc tlep hoic gm qua dudng buu
dién tai B Y té ddi v6i co s& san xuét, xult khiu, nhap khiu hoic tai S6 Y té
noi co s& d6 dit tru s& dbi véi cac co s¢ kinh doanh duge khac trir cac co
s& trén; hodc tai Cuc Quin y - Bé Qudc phong dbi véi co so thuje Bo
Quéc phong;”
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27. Diém ¢, d khoan 2 Diéu 48 duge sira d6i, bd sung nhu sau:

“c) Trudng hop khong ¢é yéu chu stra ddi, bd sung, co quan tiép nhin hd
so hiy ¢6 ¢dng van cho phép hily trong thai han 20 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so;

d) Trudng hop ¢ yéu ciu sira dbi, bd sung hd so xin hity, co quan tiép
nhén ¢é vin ban yéu cau stra ddi, boé sung ho so xin iy trong thoi han 20
ngay, ké tr ngay ghi trén Phi€u tiép nhéin ho so;”

28. Khoan 3 Piéu 48 dugce sira ddi, bd sung nhu sau:

“3. Viéc hity thude gy nghién, thubc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thude 13 duoc chit gdy nghién, duoc chit hudng thn, tién
chit ding lam thude chi dugc thuc hién sau khi ¢6 cng vin cho phép clia Bo
Y té hoic S Y té noi co s& dit dia didm kinh doanh hodc Cuc Quén y - Bd
Quéc phong.”

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

“b) Viée hiy thudce va nguyén lidu 1am thude phai c¢6 su ching kién cia
dai dién S& Y t€ trén dia ban hodc Cyuc Quan y - B6 Qudc phong va duge lap
bién ban theo Mau s6 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

30. Piém c khoan 4 Didu 48 duogc sira ddi, bd sung nhur sau:

“17. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viée huy thudc va
nguyén lidu 1am thude, co s6 phal g béo cdo viée hity thude theo Mau sb 17 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghij dinh nay kém theo bién ban hiy thude t6i
Bo Y té hozc S Y té hodc Cuc Quan y - B6 Qudc phong.”

31. Khoan 1 Piéu 49 duoc stra di nhu sau;

“19. Tai liéu thuyét minh co s& dép Umg cdc bién phdp bao dam an ninh,
khéng thét thoat thube phai kiém soat dic biét theo MAu sb 18 tai Phy luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. Pidu 51 duoc sira d6i nhu sau:

“Pjiéu 51. Trinh tw, thi toc cap glay chu’ng nhin dua diéu kién kinh
doanh dwgec cho co s& kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét

1. Trinh tu, thd tuc cip gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc
cho co s& kinh doanh thube phai kiém so4t dic biét thuc hién theo Piéu 33
Nghi dinh nay.
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2. Trudmg hop co s& da duoc cp G1£1y ching nhan da diéu kién kinh
doanh dugc hogdc da dép ing Thyc hanh t6t theo quy dinh tai Didu 33 Luét
Duogc va cb dé nghi bd sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
bidt, co quan tiép nhan chi ddnh gid hd so ndp theo Piéu 49 Nghi dinh
54/2017/Nb-CP”.

33. Didu 53 duoc sita d6i nhu sau:
a) Stra d6i diém a khoan 2:

“a) 01 ban don hang mua nguyén liéu lam thuoc 1a duoc chit gy nghién,
huéng thin, tién chét ding lam thubc theo MAu sé 19 tai Phu lyc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;”

b) Sira ddi diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén ligu lam thude 13 dugc chat gay
nghién, duoc chit huéng thin, tién chét ding lam thudc theo Mau sd 19 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

34. Khoan 1 Didu 54 duoc sira dbi, bd sung nhur sau:
a) DBidm b khoan 1 duwoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“b) S& Y té noi co s& dat dia diém kinh doanh ddi véi co so ban budn,
béan 16 thudc, co sd kham bénh, chita bénh tu nhan, co s& nghién cim, kiém
nghi€m, co s¢ dao tao chuyén nganh y, dugc, co s& cai nghién bét bude, co s6
didu tri nghién chét dang thude phlen bing thude thay thé, co s& ¢ hoat dong
duoce khdng vi muc dich thuong mai khac;"

b) B4 sung diém ¢ khoan 1 nhu sau:

"¢) Cuc Quin y - Bé Qudc phong dbi vai co s thude B Quéc phong.”
35. Didu 65 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

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

“a) Duge cAp phép luu hanh tai mét trong cac nudc sau: Nude san xuét,
nude thanh vién cia hi nghi quoc té va hai hoa héa céc thi tuc ding ky dugc
pham st dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hodc
Australia;

b) Thubc thude mdt trong cic trudng hgp sau:

- C6 trong cac huéng dan chin doan, phong bénh, didu tri do B Y t&
ban hanh hodc phé duyét;
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- Thude ding cho myc dich cép ciru, chéng ddc, chdng thai ghép;

- Thuéc ding trong chin dodn, du phong hojc diéu tri ddi véi: bénh
truyén nhlem nhoém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi rit, bénh
lao, bénh sbt rét; cac bénh khéac do B trudng Bd Y & quyét dinh.”

b) Piém d va e khoan 2 Didu 65 duge sira ddi, bd sung nhu sau:

“d) Ban chinh 0] bd mAu nhan va t& hudng din sir dung cia thudc &
nude san xudt hodc nudc xuét khiu, trir truong hop miu nhan va t& huéng
dan sir dung hojc t& tém tit dac tinh san phf;im duge dinh kém Gidy chimg
nhén san phém duoc;

e) Dit lidu lam sang vé an todn, hidu qua theo quy dinh vé ding ky thude
cua BO trudong Bo Y té.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truong hop thube da timg duge chp
phép nhép khéu theo quy dinh tai Piéu nay va khoéng c6 thay d6i théng tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, dbi tuong st dung.”

36. biém c, d va e khoan 2 Diéu 66 dugc sta 361, bdé sung nhur sau:

“c) Hd so chit luong theo quy dinh ciia Bo trudng Bo Y té vé 4p dung hd
so k§ thudt chung ASEAN (ACTD) trong ding ky thube hoic tiéu chuén chét
luong va két qua nghién ciru twong duong sinh hoc theo quy dink tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay.

d) Ban chinh 01 b6 miu nhan va t& hudéng dan st dung cia thudce & nude
san xuét hojic nudc xudt khéu, trir trudng hop mau nhan va t& hudng dan str
dung hodc t& tém tit dac tinh san phdm duogc dinh kém Gidy chimng nhan san
phém duoc;

¢) Ho so 1am sang ddi Vol cdc truong hop phai ngp hd so 1am sang theo
quy dinh ciia Bd trudng B4 Y té vé ding ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudong hop thubc da tung duge clp
phép nhip khiu theo quy dinh tai Diéu nay va khong ¢6 thay dbi théng tin
lién quan dén chi dinh, lidu diing, dbi twong sir dung.”

37. Piém ¢ khoan 2 Diéu 67 dwoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh hodc ban sao ¢6 déng déu cia co quan ¢6 thim quyen van
béan dé nghi hoiic phé duyét cla co quan c6 thidm quyén quy dinh tai diém a, b
hodc ¢ khoan 1 Piéu nay, trong d6 phai thé hién cac noi dung tén hoat chét
a6i véi thuoc héa dugc, sinh pham hodc tén duge liéu ddi véi thude duoe lidu
va thubc ¢b truyén, dang bao ché, nong do hodc ham lugng duge chét d6i véi
thudc héa duge, sinh pham hozc khéi luong dugc liéu dbi vai thuoc dugc ligu
va thudc ¢b truyén, quy cach dong goi, nha san xuét, nude san xudt clia thube.”
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38. Didu 68 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Pidm b khoéan 1 Diéu 68 dugc sira ddi, bd sung nhur sau:

“b) Thude chua dép tmg di nhu ciu didu tri va thudc mdt trong céc
trudng hop sau: '

- Thude stir dung cho muc dich cap ctru, chong doc; chong thai ghép;
- Thudc thude Danh muc thudc hiém;

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

- Thubc duoc sit dung cho ngudi bénh cu thé dang didu tri tai co so
kham bénh, chita bénh dé chin doan, du phong hoéc didu tri dbi véi: bénh
truyén nhiém nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh lao, bénh sét rét; cac
bénh hidm nghéo khéc do Bo trudng BS Y té quyét dinh.”

b) Piém ¢ khoan 3 Diéu 68 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh vin ban cta co s& khém bénh, chita bénh néu 13 1y do dé
nghi nhap khiu thube, sb luong bénh nhan dy kién ¢én sir dung thude, nhu
cAu thudc tuong ting va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
viée sur dung thudc dé nghi nhip khAu. Van ban phai kém theo ban chinh hodc
ban sao c6 déng d4u cua co s& kham bénh, chira bénh bién ban hop Hoi ddng
thude va didu tri déi voi nhu cdu nhap khiu thude. Truomg hop co sé tiém
ching khéng cé Hai dong thubc va diéu tri hodc trudmg hop thube sit dung
cho muc dich cé'ip clru, chéng ddc ma trong van ban cia co s& kham bénh,
chita bénh da ghi rd danh sich bénh nhan ¢6 nhu ciu st dung thude thi khong
phai nép kém theo Bién ban.”

¢) Piém g khoan 3 Piéu 68 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“g) Khéng bét budc co s& cung cip thudc phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Didu 91 ctia Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh doanh
duge do co quan ¢ thim quyén nude sé tai cap duge chimg thue va hop phép
héa ladnh sir theo quy dinh.”

39. Piém d khoan 2 Piéu 69 dugc sira d6i, bd sung nhur sau:

“d) Ban chinh 01 by mau nhin va to hudng dan st dung cua thudc &
nudc san xuat hodc nude xuat khau, trir trudng hop mau nhén va to hudng
dén st dung duoc dinh kém Gidy ching nhén san pham dugce;”
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40. Pidu 71 duge sira dbi, bd sung nhur sau:
a) Diém b khoan 1 Piéu 71 duge sira ddi nhu sau:

"b) Puoc cip phép luu hanh tai mot trong cdc nudc sau: Nude san Xuét,
nude thanh vién ICH hodc Australia.”

b) Piém ¢, d va d khoan 2 Diéu 71 dugc sira ddi nhur sau:

“c) H so chét lugng theo quy dinh ctia Bo truong BO Y té vé ap dung hd
so k¥ thuét chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hodic tidu chuin chit
luong va két qua nghién ciru tirong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

d) H6 so 1am sang ddi voi cac truong hop co yéu cAu phai ndp hd so 1am
sang theo quy dinh ctia Bb truéng B3 Y t& vé ding ky thude.

Mién ndp tai ligu tai diém nay trong trudng hop thubc da timg dugc cap
phép nhap khiu theo quy dinh tai Didu nay va khong co thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, lieu ding, dbi trong st dung;

@) Ban chinh 01 bd méu nhin va t& huéng din sir dung ctia thube & nuéce
san xuat hodc nude xuat khiu, trlr trudong hop mau nhin va td hudng dan su
dung duge dinh kem Gidy ching nhan san pham duogc.”

41. Pidu 72 duge sira dbi, bd sung nhur sau:

a) Khoan 1 Didu 72 duge stra dbi nhu sau:

"1. Thubc chi duge cip phép nhap khau khi duoc cdp phép luu hanh tai
nudc san xuat hodc nude 1a thanh vién cta ICH hodc Australia va thude mat
trong cac trudng hop sau:

a) Thudc vién trg duge cac doan cong tic kham bénh, chita bénh nhan
dao clia nudc ngoai mang theo dé phuc vu céng tdc kham bénh, chita bénh
nhin dao;

b) Thube duge vién trg dé sir dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri
tai co s& kham bénh, chita bénh theo d€ nghi cia co sé kham bénh, chita bénh;

¢) Thudec dwoc vién trg dé sir dung cho céc chuong trinh y té nha nude
hodc dir 4n y t€ nha muréc;

d) Thubc vién tro khéng thude trudmg hop quy dinh tai dlem a b, ¢
khoan nay va khong phai 1 thuc giy nghién, thubc phéng xa, véc xin.'

b) Piém a, ¢, 4, e, g, h vak khoan 2 Piéu 72 duoc sira dbi nhu sau:

“a) Pon hang nhap khiu theo MAu sb 24, 25 hodc 26 tai Phu luc 11T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay; _
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c) Ban chinh hodc ban sao ¢ chitng thyre van ban cua co quan quan ly
nha nude ¢6 thdm quyén phé duyét sir dung thuée phuc vu chvong trinh y té
ctia Nha nwéc hodc dy 4n y té clia nha nuée dbi véi thude vién tro nude ngoai
thdng qua cdc chuong trinh, du 4n hodc ban chinh vén ban phé duyét cua co
quan c6 thiAm quyén vé viéc thuc hién hoat dong kham, chita b&énh nhan dao
461 v4i truomg hop nhip khau theo quy dinh tai didm a khoan 1 Diéu nay;

&) Hb so chét luong theo quy dinh clia Bo truong BO Y té v& dp dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hoic tiéu chuén chét
lugng va két qua nghién clu twong dirong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Didu 76 Nghi dinh nay;

e) H so 1am sang dbi véi cac trwomg hop ¢6 yéu cAu phai ndp hd so 1am
sang theo quy dinh cua Bo truéng BO Y té vé ding ky thude.

Mién ndp tai ligu tai diém nay trong truong hop thubc da timg dugc chp
phép nhap khiu theo quy dinh tai Didu nay va khong cé thay dbi théng tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, dbi twong st dung;

g) Ban chinh 01 bd méau nhin va t& huéng dan str dung ctia thude & nuée
san xuft hodc nude xuat khau, trir trudmg hop mau nhan va to hudng din st
dung duge dinh kém G1ay chung nhén san pharn duoc;

h) 02 bd miu nhin va t& huéng din sir dung tiéng Viét c6 déng dau cta
co s& nhap khau;

k) Mién céc tai liéu quy dinh taid, d, e, g, hva i b1 véi tru’crng hop nhap
khiu thuoc quy dinh tai dlem a, b khoan 1 Pidu nay nhung phéi c6 van ban
cam két v& viéc thubc duoc cap phép luu hanh tai nuéc san xuit hodc nuée la
thanh vién cta ICH hodc Australia va trong vin ban ctia co s& nhén vién tro
ghi r6 danh sich ngudi bénh c6 nhu cdu st dung thude ddi voi trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;”

42. Pidu 76 dugc sira 361, bd sung nhur sau:
a) Piém d khoan 3 duge sira d4i nhu sau:

“d) T& huéng dan st dung cua thudc & nudce san xudt hodc nude xuit
khéu, trir trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2 Bidu 66, diém d khoan 2
Diéu 69, diém d khoan 2 Pidu 71 va diém g khoan 2 Piéu 72 Nghj dinh nay.”

b) Tiéu dé khoan 5, diém b, ¢ khoan 5 Pidu 76 duoc sira d6i nhu sau:

“5_Yé&u cu vé& x4c nhan miu nhan va t& hudéng dan st dung cuia thube o
nuGe san xuét hodic nude xuit khé.u trir thudc ¢ cling tén thuong mai, thanh
phan hoat chit, ham lugng hoic ndng d6, dang bao ché vai biét duoc gbc cb
Gidy dang ky luu hanh thuéc tai Viét Nam, dwge san xuit boi chinh nha san
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xuit biét duogc gde hodc bai nha san xuét dugc Gy quyén, cé gia thap hon so
véi thude biét duge goc luu hanh tai Viét Nam nhép khau theo quy dinh tai
bicu 70 cta Nghi dinh nay:

b) Ta huéng dan st dung c6 ddu cia co quan nha nugc ¢d tham quyen
chp Gidy chimg nhan san pham dugc clia nudc san xuét hodic nude xudt khau,
trlr truong hop quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2 Didu 69,
didm d khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Didu 72;

¢) Td huéng dén sir dung dé thuc hién quy trinh hop phép héa lanh sy
phai 1a ban chinh.”

¢) B4 sung diém d vao khoén 5 Diéu 76 nhu sau:

"d) M&u nhén quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 65; mau nhéin va to
huéng din sir dung quy dinh tai didm d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2
Pidu 69, didm & khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Pidu 72 phai c6 déng
diu cua co s& san xuit hodic cla co sd s& hitu san phéim hodc ctia co s& sd hitu
gidy phép san phim (ghi trén Gidy chimg nhin san phim dugc) va clia co s¢
nhap khau,"

d) Bd sung khoan 7 Pidu 76 nhu sau:

"7, Quy dinh v& tiéu chudn chit luong va két qua nghién ciru tuong
tirong sinh hoc:

a) Phéi la ban sao c6 dong déu clia ¢ s& san xudt hodic cua chu sé hitu
san pham hodc cia cha so hitu gidy phép san phém (ghi trén Gidy chimg nhan
san phdm dugc) va ctia co s& nhap khiu;

b) Két qua nghién ciru twong duong sinh hoc chi yéu ciu dbi véi céc
trudng hop ¢6 yéu cau phai bao cao s6 li€u nghién ctru twong duong sinh hoc
theo quy dinh cua B truéng Bo Y té vé ding ky thude.

Mién ndp tai liéu tai diém nay trong trudmg hop thudc duoc san xudt va
cap phép luu hanh (thé hién trén Gidy chimg nhén san pham duoc) tai nuodc la
thanh vién thuong truc hodc sang 14p cia ICH hodc Australia.”

43. Piu 77 duoe sira d6i nhu sau:
a) Tiéu d& khoén 1, diém g khoéan 1 Biéu 77 dugc sira dbi nhur sau:

“1. Dbi véi truong hop cip phép nhap khau thubc theo quy dinh tai céc
Piéu 65, 66, 69, 71, diém ¢, d khoan 1 Diéu 72 cia Nghi dinh nay:

g) Trudng hop thube nhap khéu dé phuc vu cac hoat dong kham bénh,
chita bénh nhén dao di dugc co quan nha nude co thdm quyén phé duyét ma
khéng cung cAp duoc tai liéu theo quy dinh tai diém d, 4, e, g, h, i khoan 2
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Piéu 72 cla Nghi dinh nay nhung cin thlet cho nhu cau didu tri, B trudng
B4 Y té xem xét, quyet dinh trén co sé tu vAn ctia Hoi ddng tu van cAp Gidy
dang ky luu hanh thude."

b) Tiéu d& khoan 3 Didu 77 dugc stra déi nhu sau:

«“3. pbi véi truong hop nhép khau thubc quy dinh tai cac diém b, ¢ khoén 1
Diéu 68, Bleu 70, diém a, b khoan 1 Didu 72, 73, khoan 1 Piéu 74 ciia Nghi
dinh nay.”

¢) Piém e khodn 4 Diéu 77 dugc stra d6i nhur sauw:

“e) Trong thcu han 03 théang, ké tir ngay S& Y té co vin ban thong bao
stra ddi, bd sung, to chic, cd nhan d& nghi cip phép nhap khAu phai ndp hd so
sira dbi, bd sung theo yéu chu. Sau thdi han trén, t chirc, ca nhén khong stra
d6i, bd sung hodic sau 04 ‘thang k& tir ngay ndp hd so 1in ddu ma hd so bd
sung khong déap Umg yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri."

44. Khoan 3 Pidu 78 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 3 Pidu 78 duoe sira dbi nhu sau:

“3. Pbi VO’l thubc st dung cho muc dlch cip e, chbng doc, vic xin
ding cho mot sb truong hop déc biét véi s lwgng sir dung han ché va cac
thudc khéac duge cdp phép nhap khéu theo quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1
Piéu 68 ctia Nghi dinh nay:”

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

“c) Khong phat thyc hlen quy dinh tai khoan 4 Diéu 103 ciia Luét duge.
Déi v6i cac thude cb yéu clu bio quan & diéu kién lanh hodc 4m siu, co s¢
nhap khiu ¢ trach nhiém luu gitt bang di liéu theo dsi didu kién bio quan
(day chuyén lanh) trong qué trinh vén chuyen 16 hang nhép khéu (co dong dau
x4c nhéin cia co sé nhap khéu) tir céc thiét bi ty ghi nhiét do, két qua chi thi
déng bing (néu co).”

45. Khoan 3 Diéu 79 dugc sua ddi nhu sau: -

“3. Pbi voi thude thude danh muc thudc, dugc chat thude danh muc chat
bi cAm stt dung trong mot sO nganh linh vuc c6 tong sé luong thude de nghi
nhép khéu, sb luong thudc con ton tai thoi diém lap don hang va s& lugng
thudc con cb thé tiép tuc nhép khau tir cac Gidy phép nhap khau da dugce cap
trude d6 vuot qua 150% so véi tong nhu ciu kinh doanh thuc té trong 01 nim
trude thdi diém 1ap don hang thi phai ¢6 van ban gidi trinh kém tai liéu
ching minh.”
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46. Diém a, d, d, e khoan 1 Didu 80 dugc stra dbi nhur sau:

“a) 01 ban chinh Don hang nhép khiu theo Méu s& 35 hoic 36 hoic
41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Bao cao st dung nguyén liu [am thudc theo Mau sb 37 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy, trir truong hop nhép khiu nguyén liéu doc
1am thudc, Bao cdo két  qua kinh doanh thubc thanh phém san xuét tir nguyén
liéu 1am thube theo MAu s6 38 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trir truedng hop nhap khiu nguyén liéu doc lam thude.

Mién nép bdo cdo két qua kinh doanh tai diém nay ddi vdi trudng hop
nguyén liéu, chat chuian nhap khau dé kiém nghiém, nghién citu thudc,
nguyén liéu lam thudc;

d) K& hoach san xuét, st dung, kinh doanh d&i véi nguyén liu, chit
chudn d& nghi nhip khiu va ké hoach kinh doanh du kién dbi véi thanh phim
san xuét tir nguyén liéu dé nghi nhap khau, trir truomg hop nhap khiu nguyén
liéu doc lam thube;

Mién ndp_ ké hoach kinh doanh du kién d6i v6i thanh phdm san xuét tir
nguyén lidu dé nghi nhép khéu tai diém nay dbi véi truong hop nguyén
lidu, chit chudn nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctu thude, nguyén liéu
lam thudc.

Péi voi nguyén liéu de nghi nhap khau thude danh muyc thudc, duge chat
thudc danh muc chit bj cdm str dung trong mot sb nganh, linh vuc cé tong sb
lugng nguyén liéu dé nghi nhap khu, sb luong nguyén liéu con tén tai thoi
diém 18p don hang va sb lwgng nguyén liéu con cd thé tiép tuc nhap khau tur
cac Glay phép nhip khiu di duoc cap truge do vugt qua 150% so voi tdng
nhu céu kinh doanh, str dung thuc t trong 01 nim trude thoi diém 1ap don
hang thi phai ¢ tai liéu chitng minh;

e) Trudng hop nguyén liéu, chit chudn nhap khiu dé kiém nghiém,
nghién cuu thudc, nguyen liéu lam thudc; nguyén lidu dde lam thuoc duge
chét trong Danh muc thude, duge chét thudc Danh muc chit bi cim sir dung
trong mot sb nganh, linh vuc nhap khiu dé san xudt thudc xuit khdu; nguyén
lidu lam thube c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hogc thude Danh muc
duoc chét, t4 duge, ban thanh phdm thubc dé san xuét thude theo hd so ding
ky thude di c6 Gidy ding ky luu hanh thude taI Viét Nam thi khong phai ndp
t3i liéu quy dinh tai cac didm b va ¢ khoan nay.”

47. bidu 87 duoc stra dbi nhu sau:
a) Tén Didu 87 duoc stra d6i nhur sau:

“Pidu 87. HO so d8 nghi cip phép nhip khiu dwogc ligu khong
thude trwdng hop quy dinh tai cac Didu 82, 83, 84, 85 va Picu 86 ciia
Nghi dinh nay”
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b) Pidm d va diém d khoan 1 Pidu 87 dwoc sira dbi nhu sau:

“d) Khong bét budc co s& cung cip duge liéu nude ngoai phai thye hién
quy dinh tai khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay néu cé ban sao Gidy phép kinh
doanh duoc do co quan c6 thim quyén nude sé tai cip duge ching thyc va
hop phép hda lanh su theo quy dinh.

d) Ban sao c6 chimg thyc G1ay chimg nhén thuc hanh tt san xudt clia co
s& san xuét do co quan ¢o thim quyén nudce so tai cap

48. Pitu 91 duoc stra dbi, bd sung nhur sau:
a) Khoan 5 Piéu 91 duoc sira d4i nhu sau:

“5. Van phong dai dlen tai Viét Nam cha co s& san xuit, co so dung tén
dang ky, co sd sé hitu gidy phép luu hanh clia thuéc thir lam sang, thude danh
giad sinh kha dung, thir tvong duong sinh hoc; co s¢ nhan thi thube trén 14m
sang, co s& nhan dénh gia sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc dugc
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude, bao bi tlep xuac trye tiép voi thube va
chét chuidn d¢é phuc vu viéc thir |am sang, danh gia sinh kha dung, tht twong
duong sinh hoc, dang ky luu hanh, nghién ctru, kiém nghiém thudc, nguyén
lidu 1am thube."

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

"5a. Co quan, td chuc dudi ddy dép img quy dinh tai Diéu 35 Ludt duoc
duge phép:

a) Nhap khéu thubc thude trudng hop quy dinh tai Dleu 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 khéu.

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

¢) Piém a khoan 8 Piéu 91 duge stra dbi nhu sau:

"a) 86 luong cip phép nhap khau thudc cé chita dugc chit chua c6 gidy
dang ky luu hanh thude, thube c6 chira duge liéu ldn dau st dung tal Viét
Nam theo quy dinh tai Didu 65 ciia Nghi dinh nay cin ¢t vao nhu ciu kinh
doanh ctia co s& nhap khau;"

d) Khoén 15 Didu 91 dugc stra ddi nhu sau:

“15. Co s& cung cép thudc, nguyén liéu lam thudc 12 co' s& nurée ngoat
ky hop dong mua ban vdi co sd nhap khiu. Co s& cung cap thude, nguyén
lidu lam thubc phai thude mét trong cc co sé sau:

a) Co s& san xuat thude, nguyén lidu Jam thuée nhip khau;
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b) Co s& so hitu san phim hodc s& hiru gidy phép luu hanh cia thube,
duoc chét nhép khau duoc ghi trén Gidy chimg nhdn san phim dugc dbi véi
thude dugc cap gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Luat dwoc va thubc
chua ¢6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s& nude ngoai ding tén dang ky thudc, nguyén liéu lam thude ¢é
gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude tai Viét Nam con hiéu
Irc tai thoi diém thong quan nhung khéng phai 1a co s& quy dinh tai diém a, b
khoan nay;

d) Cac co s¢ dé dugce cip Gidy phép hoat ddng cua doanh nghiép nudc
ngodi vé thude va nguyén ligu lam thude tai Viét Nam, gidy phép hoat d6ng
ctia cong ty nudc ngoai vé& vic xin, sinh phim y t& va nguyén liéu san xuit
véc xin, sinh phim y té tai Viét Nam;

d) Trudng hop co s& cung cép 13 co so quy dinh tai diém ¢ hodc d hodc h
khoan nay thi phai dugc co sd quy dinh tai diém a hoiic b khoan nay iy quyén
bing vian ban dé cung cAp thube vao Viét Nam, trir trudng hop co s& quy dinh
tai diém d va didém h kho4n nay chinh 13 co s& quy dinh tai diém a hogc diém
b khoan nay.

Vin béan Gy quyén bao gom gidy Gy quyén hodgc gidy phép ban hang hoic
glay chimg nhan quan hé déi tdc. Van ban uy quyén phai duogc thé hién bing
tiéng Viét hogce tiéng Anh va tbi thleu ¢d cac thong tin sau: Tén, dia chi cua
co sO Uy quyen co s& dugc Gy quyén; pham vi uy quyén trong d6 ¢ hoat
dong cung cép thubc, nguyén lidu lam thube vao Viét Nam; thoi han dy quyén
hofc thdi han cho phép ban hang; trach nhiém cua cac bén trong viée bao dam
chét luong, ngudn gbe caa thude, nguyén liéu lam thude cung cép vao Vigt
Nam; chif ky x4c nhén cta céc bén;

e) Co s¢ cung cap thudc nhap khiu theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va
khoadn 1 Diéu 74 cia Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai
khoan nay.

g) Co s& cung cip thubc nhap khau theo quy dinh tai Didu 68, Piéu 70
ctia Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém d khoan nay;

h) Cac co s duge cong b theo quy dinh tai khoan 22 Piéu nay;”
d) Khoan 16 Diéu 91 duge sira d6i nhu sau:

“16. Co s& cung cip ta duge, vo nang, bao bt ti&p x1ic trire tiép voi thude,
chét chuén, nguyén liéu lam thudc phai k1em soat dgc biét duoc nhap khéu &
kiém nghiém, nghién ciru hodc san xuit thudc xudt kbiu theo quy dinh tai
Diéu 80 ctia Nghi dinh nay; nguyén liéu 1am thubce nhép khau theo quy dinh
tai Diéu 82, 83, 84, 85 cta Nghi dinh nay; thube v1en trg, vién trg nhin dao
khéng phai thuc hién quy dinh tai khoédn 15 Piéu nay."
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e) Bb sung khoan 22, 23, 24 vio Piéu 91 nhu sau:

"22. Trudng hop Bo Y té nhan duge van ban cla co quan co thdm quyén
nuwde xut khiu d& nghi cong bd danh sich cdc co s& san xuit, kinh doanh
thudc, nguyén lidu lam thudc ding ky cung cip thude, nguyén liu lam thudc
vao Viét Nam, B8 Y té thyc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan duge vin ban d& nghi cta co
quan c6 thim quyén nude xuit khiu, B6 Y té cong bd trén Cong théng tin
dién tr cia BO danh sach cac co sé san xuat, kinh doanh thubc, nguyén liéu
lam thude nudc ngoai dang ky cung cdp thude, nguyén lidu lam thube vao
Viét Nam.

b) Trudng hop B6 Y té nhan duoc vin ban cia co quan co thdm quyén
nude xubt khiu dé nghi thay ddi, bd sung thong tin lién quan dén céc co so
cung cAp thude, nguyén lidu lam thude nudc ngoai di duge By Y té cong b4,
B6 Y té thure hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

123. Co quan cé thim quyén nude xudt khiu quy dinh tai khoan 23 Diéu
nay cé trach nhiém théng bao bang vin ban vé Bo Y té theo quy dinh sau:

a) Dbi voi truong hop co sé cung cap thudc, nguyén liéu lam thubc dang
duoc BO Y té cong bd c6 thay dbi théng tin vé tén, dia diém kinh doanh hodc
pham vi kinh doanh: thong bdo trong thoi han 01 thang ké tir ngy c6 vin ban
clia ¢o quan ¢é thAm quyén nude xuat khau phé duyét viée thay d6i thdéng tin.

b) Péi ch trudmg hop co s¢ ¢6 thdng bao tam ngimg hodc chim dat hoat
déng san xuét, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai nude xudt khiu:
thong bao trong thoi han 15 ngay ké tu ngay c¢é vin ban cia co quan ¢o tham
quyén nuéc ngodi vé viéc co sd cung cAp bi ngimg hodc chdm dit hoat dong.

24. Vin ban cia co quan cé thim quyén nudc xuét khiu quy dinh tai
khoén 23 va 24 Diéu nay phai dap tng cac quy dinh sau:

a) Gh1 rd tén, dia chi va thong tin lién hé cla co quan ¢ thdm quyen
nude xuét khiu; thong tin vé qubc gia hotic ving lanh thd ding ky cung cap
thube, nguyén lidu lam thudc vao Viét Nam; tén co s& cung cép, dia diém
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién h¢ cua cac co s& san xudt,
kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thude dang ky cung cép thudc, nguyén liéu
lam thudc vao Viét Nam;

b) La ban chinh dugc thé hién bing tiéng Anh hoic tiéng Viét. Truong
hop khong thé hién bang tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich
sang tiéng Anh hoc tiéng Viét va phai dugc cong chimg theo quy dinh."
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49. Pidu 92 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Diém d khoan 2 Piéu 92 duoc sira d6i nhu sau:

“d) Truong hop nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai didm d khoan 1 Diéu 59 cta Luét duoc va khong thude trudng hop phai co
gidy phép nhap khiu, co s nhép khu xuét trinh vén tai don cua 16 thudc,
nguyén liéu lam thude the hién hang héa duge xuit tr cang di cla nuée
xuit khiu truorc ngdy gidy ding ky lwu hanh hét thoi han hiéu lue dé duge
thdng quan.”

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

“e) Trudng hop nhap khidu thubc, nguyén liéu lam thudc quy dinh
tai diém & khoan 1 Diéu 59 cua Luat duge va thude trudng hop phai co gidy
phép nhép khiu, co s nhap khau xuét trinh vén tai don cia 16 thudc, nguyén
liéu lam thuoc thé hién hang héa duoc Xuat tir cang di cua nude xudt khau
truée ngay gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khu hét thoi han hidu
lwe dé duoc théng quan;

g) Trudng hop nhip khiu nguyén lidu lam thudc thudc danh muc dugce
chit, ta dugc, ban thanh ph:’;im thudc dé san xuit thude theo hd so ding ky
thudc di co gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam va khéng thude trudng
hop phai ¢6 gidy phép nhép khau, co sé nhap khau xuat trinh van tai don cia
16 nguyén lidu 1am thubc thé hién hang héa duoc xudt tir cang di cna nude
xudt khdu trude ngay gidy ding ky luu hanh ctda thubc ding dé cong bé
nguyén liéu hét thoi han hidu luc dé duoc théng quan (trong trudng hop gidy
ding ky luu hanh cia thude dung dé cong bd nguyén lidu hét thoi han hidu luc
tai thosi diém théng quan);

h) Trudng hop nhip khéu nguyén liéu lam thuoc thugc danh muc dugce
chét, t4 duoc, ban thanh phédm thudc dé san xuit thude theo hd so ding ky
thube da co gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam va thude trudmg hop
phai cé gidy phép nhép khiu, co s& nhép khau xuat trinh vén tai don cua 16
nguyén ligu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuét tix cang di cua nude xuft
khau truée ngay gidy dang ky luru hanh cua thubc ding dé cong bé nguyén
lidu va gidy phép nhép khau nguyén liéu hét thoi han higu luc dé duge thong
quan (trong trudng hop gidy ding ky luu hanh cua thube ding dé cong bd
nguyén lidu hodc gidy phép nhap khiu nguyén lidu hét hidu lyc tai thoi diém
théng quan).”

¢) Diém e khoan 3 Dieu 92 duge sira 61 nhur sau:

‘:e) Trudng hop qha”,p khéu duoe lidéu, ban thanh phém duge liéu quy dinh
tai diém @ khoan quiéu 59 cta Luét duqc, va khdng thudc truomg hop phai ¢d
gidy phép nhdp khau, co s& nhdp khau xuat trinh vén tai don cia 16 duec liéu,
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ban thanh phim duoc liéu thé hién hang héa duge xudt tir cang di caa nude
xuit khiu tru'()’c ngdy gidy dang ky Iuu hanh hét thoi han hidu lyc d& dugc
thong quan;”

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

“h) Truong hop nhép khiu duge lidu, ban thanh phé.m duge liéu quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 cla Luét dugc va thude trudng hop phai c6
gidy phép nhép khau, co s& nh@p khau xuét trinh van tai don cua 16 dugc ligu,
ban thanh phim duoc ligu thé hién hang héa dugc xuft tir cang di cia nude
xuét khdu trude ngdy gidy ding ky lwu hanh va gidy phép nhap khiu hét thoi
han hiéu luc dé duoc thong quan.

1) Truong hop nhép khéu duoc ligu, ban thanh pham duoc lidu theo hinh
thirc gidy phép nhap khau chua c6 gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thot diém théng quan gidy phép nhap khau hét hidu luc, co s nhép khiu xuét
trinh vén tai don cua 16 dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu thé hién hang
hoa duge xuét tir cang di ciia nude xubt khau trude ngay gidy phép nhap khau
hét thoi han hiéu luc dé dugc théng quan.”

d) BS sung diém e vao khoan 4 Pidu 92 nhur sau:

“e) Truong hop nhép khau thuéc nguyén lidu 1am thudc theo hinh thire
glay phép nhép khau chua c6 gidy dang ky luru hanh tai Viét Nam va tai thoi
diém thong quan gidy pheép nhép khau hét hiéu lyc, €0 s¢ nhép khiu xuit trinh
vén tai don cia 16 thuoc nguyén lidu lam thuoc thé hién hang hoa dugc xuit
tir cang di ciia nudc xudt khau trirde ngdy gidy phép nhap khau hét thoi han
higu lue dé duoc thong quan.”

50. Diém d khoan 1 Piéu 93 duoc stra 461 nhu sau:

“d) Dugce li€u nhép khau thudc Danh myc duge 1iéu nudi tréng, thu hai
trong nudc dap (mg yéu cdu vé didu tri va kha ning cung cap, gia hop 1y.”

51. Diém b khoan 5 Piéu 98 dwoc stta dbi nhur sau:

“b) Glay ching nhén thuc hanh tét san xuét, bdo céo kiém tra thyre hanh
tbt san xuét theo quy dinh tai céc khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, gidy phép san
xudt quy dinh tai céc khoan 1,2 va 3 Piédu nay phai 14 ban chinh hodc ban sao
¢é chitng thue va con hiéu luc tai thoi dlem ndp hd so. Trudng hop khéng ghi
higu lue, cac tai liéu nay phéi dugce c¢ip hodc ban hanh trong thoi han khdng
qué 03 nim ké tir ngay cép.

Mién ndp Gidy chitng nhan Thyc hanh t6t san xuét hodc Gidy phép san
xuét thudc trong trudmg hop di dugce cong bd trén trang thong tin dién tir clia
Co quan quén ly duoc c6 thdm quyén.”
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52. Diém a va b khoan 1 Diéu 99 dugc sta dbi nhu sau:

“a) 20 ngay ké tir ngay nhan du hd so dbi véi treong hop danh gi4 theo
hinh thirc céng nhén, thira nhan ket qua thanh tra, kiém tra ca co quan quan
ly nha nude vé duoc d6i vai yéu cdu dap img thuc hanh tbt san xudt;

b) 40 ngay ké tr _ngay nhan di hd so dbi véi truong hcrp danh gia theo
hinh thirc thdm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuét;”

$3. Didm a khoan 2, didm ¢ khoan 3 va khoan 4 Diéu 100 dugc sia ddi,
bd sung nhu sau:

a) Diem a khoan 2 dugc sira d61 nhu sau:

“a) Céc truong hop bi thu héi gidy ding ky luu hanh thuée, nguyen liéu
lam thudc quy dinh tai cdc diém a, d, & khoan 1 Diéu 58 ctia Luat duge.”

b) Biém ¢ khoan 3 dugc sira c’1‘6i nhu sau:

“c) Tlr 06 thang dén 01 nim do1 vdi cac trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Didu 58 ctia Luft dugc va diém g khoan 2 Diéu nay.”

¢) Khoan 4 dugc stra dbi nhur sau:

“4, Hb so d& nghi cp, gia han glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thude cla cac co sd co hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, d, e
khoan 2 Diéu ndy ndp trudc ngay bi xur 1y vi pham s& khéng con gid tri. Khi
hét thai han tam ngung nhén hé so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, co s&
mudn dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc phai ndp hé so theo quy dinh tai
Luét duge.”

54, Pidu 105 dugc sta dbi nhu sau:
“Pidu 10S. Céc hinh thirc thong tin thude

Théng tin thube cho ngudi hanh nghé vy, dugc duge thue hién theo céc
hinh thirc sau:

1. Thong tin thude thong qua “Ngudi gidi thidu thude”.
2. Phét hanh ti Jiéu thong tin thude.

3. Héi thao gioi thidu thude.”

55. Tén Piéu 107 dugc sia dbi nhu sau:

“Pji¢u 107. Céc trwdmg hop cip gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc”
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56. Pidm e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 108 duoc sra d6i nhur sau:

“e) Gidy phép thanh I4p vin phong dai dién clia cong ty nude ngoai tai
Viét Nam déi voi co sé nude ngoai ding tén dé nghi xéc nhan ndi dung thong
tin thudc hodic Gidy ching nhan di didu kién kinh doanh dugc déi véi co s&
kinh doanh dugc cia Viét Nam ding tén d8 nghi x4c nhin ndi dung théng tin
thudc. Midn ndp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dwoc do B8 Y té
cdp d6i v6i co s& kinh doanh duge cta Vidt Nam dimg tén d& nghj x4c nhén
ndi dung théng tin thube.”

57. biéu 111 duogc stra doi nhu sau:
a) Tén bicu dugce stra 461 nhu sau:

“Pidu 111. Yéu ciu d6i véi tdi liéu trong hd so dé nghi cip gidy xac
. : g g pPg
nhin ndi dung thong tin thuoc”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Didu 111 dugc stra dbi nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai céc diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Pidu 108 12 ban sao cd déng déu cia co sé dé nghi x4c nhan ndi dung théng
tin thude ddi véi tai lidu do B& Y té cép hodc ban sao c6 chimg thuc d6i véi
tai liéu khong do Bo Y té clp.

5. Tai lidu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 108
ctia Nghi dinh nay 14 ban chinh va lam thanh 02 ban.

6. Mdi hd so dé nghi cép gidy xdc nhan ndi dung théng tin thudc thue
hién theo quy dinh sau:”

58. Khoan 2 Piéu 113 duoc sita d6i nhw sau:

“2. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dd hd so, co quan tiép nhan
héd so clp Gidy x4c nhan theo Mu sé 05 hogic 06 Phu luc VI cta Nghi dinh
nay. Trudng hop khéng cp Gidy x4c nhén, co quan tiép nhan hd so phai tra
11 bang vin ban va néu 18 1y do khong cép."

59, Khoan 3 Diéu 113 dugc stta dbi nhu sau:

"3. Truomg hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thdi han 10
ngay ké tir ngay nhan du hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban d& nghi co
s stra 41, bd sung va thuce hién nhu sau:

a) Van ban dé nghj stta d6i, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhitng tai
ligu, ndi dung céan stra d6i, bo sung; -



32

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén duoc hd so sira dbi, bd sung
theo yéu ciu, co quan tiép nhan hd so clp Gidy x4c nhan theo MAu sd 05
hodc 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hofc tra 101 khéng
cip gidy xac nhan bing vin ban va néu 13 1y do;

¢) Trong théi han 90 ngdy, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so ¢d van
kd ~ r ki ;\’ l’( ki - A ;\ il :\‘ I"\
ban théng bao stra doi, bd sung, co s& phai ndp hé so stra doi, bd sung theo
yéu cau. Néu qua thoi han trén, hé so da ngp khdng con gia tri."

60. Didu 116 dugce stra ddi nhu sau:
“Pjiéu 116. Thim quyén cip gidy xac nhin ndi dung théng tin thube

1. B9 Y té clp gidy xéc nhan ddi voi hinh thire théng tin thuée quy dinh
tai khoan 2 Diéu 105 cva Nghi dinh nay.

2. 88 Y t€ chp Gidy xéc nhan dbi v6i hinh thire théng tin thude quy dinh
tai khoan 3 Piéu 105 cia Nghi dinh nay."

61. Tén DPidu 120 duoc stra dbi nhur sau:
“Pidu 120. Cac tradng hop cip gidy xac nhin ndi dung quéng cio thude”
62. Didm e khoan 1 va diém e khoan 2 Pidu 121 dugc sira dbi nhu sau:

“e) Glay phép thanh 1ap vin phong dai dién clia cong ty nuée ngodi tai
Viét Nam ddi voi co sé nude ngoai dimg tén dé nghi xéc nhan noi dung
quang cdo thudc hoic Gidy chiing nhan dG didu kién kinh doanh duge dbi véi
co s& kinh doanh dugc cia Viét Nam dimng tén dé ‘nghi xac nhén ndi dung
quang cao thuoc Mién ndp Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh dugc
do Bo Y té cap b1 véi co s& kinh doanh duoc cia Viét Nam ding tén dé nghi
x4c nhan ndi dung quéang cdo thude.”

63. Ditu 124 duoc sira db1 nhur sau:
a) Tén Piéu 124 duoc stra di nhu sau:

.1 -~ .‘ﬂ ;. L A 1 - r ~ -~ d
“Picu 124. Yéu cau doi véi ho so dé nghi xac nhan noi dung quang
cao thuoc”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Pidu 124 dugc sira ¢di nhu sau:

«“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Pidu 121 12 ban sao c6 déng du cla co s6 dé& nghi x4c nhén ndi dung quang
c4o thudc dbi voi tai litudo By Y té clp hodc ban sao ¢6 ching thuc dbi véi
tai lifukhong doBd Y té cap,
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5. Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Didu 121
ctia Nghi dinh nay 14 ban chinh va lam thanh 02 ban;

6. Mbi hd so @& nghi cap gidy x4c nhan ndi dung quang céo thudc thuc
hién theo quy dinh sau:”

64, Didu 127 dugc stra dbi nhu sau:

“Pidu 127. Trinh tyw thi tuc ¢ip gidy xac nhin ndi dung quing cio
thube

1. Co s& d& nghi cip gidy x4c nhan néi dung quang cdo thude ndp hd so
tai BO Y té.

2. Trinh ty thu tuc qép gidy xdc nhin ndi dung quang céo thude thye hién
tuong tu quy dinh tai Biéu 113 cia Nghi dinh nay.”

65. Didu 128 dugce stra dbi nhu sau:

“Pidu 128. Thim quyén cip gidy xac nhin ndi dung quing cao thude
B6 Y té cép gidy x4c nhan ndi dung quing cdo thube.”

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

“Pidu 129a. Quy dinh vé viéc didu chinh d6i v6i cac ndi dung da
duoc cAp gidy xdc nhin

1. Truong hop ndi dung thdng tin ghi trén gidy Xac nhan ndi dung thong
tin, quang cao thude bi ghi sai do 18i ctia co quan chp gidy xéc nhén, co sO
dimg tén dé nghi xac nhén ni dung thong tin, quang céo thude giri vin ban
théng bdo cho co quan clp gidy x4c nhin va néu rd cac ndi dung ghi sai cin
dinh chinh. Khi tiép nhén vén ban thong bdo, co quan clp gidy xc nhan tra
cho co s¢& Phleu tiép nhan vin ban thong bao ndi dung théng tin thube, quang
cdo thudc cén dinh chinh theo Mau s0 07 tai Phy luc VI ban hanh kem
theo Nghi dinh nay. Co s& dugce tién hanh hoat déng théng tin, quang cdo
thude theo ndi dung co s& dinh chinh va phai chju trach nhiém vé ndi dung
dinh chinh.

2. Trudmg hgp ndi dung thong tin thudc, quang céo thudc d3 duge cap
gidy x4c nhan c6 thay dbi n6i dung nhung khong thude cac trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hoic diém b khoan 1 Bleu 120 Nghi dinh
sé 54/2017/ND-CP, co so ding tén d& nghi x4c nhén n01 dung thong tin,
quang cdo thudc ¢6 vin ban thong bio cho co quan cap gidy x4c nhin vé ndi
dung dleu chinh. Co s& dugce ty dong thurc hién didu chinh va chiu trach
nhiém vé& ndi dung théng tin, quing cdo thuéc diéu chinh.”
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67. Khoan 3 Diéu 130 duge stra ddi nhu sau:

“3. Hb so ké khai gia thudc déi véi trudmg hop thay dbi Gidy ding ky
luu hanh thube thude quy dinh tai dlem b khoan 2 Didu 55 Luét dugce thuc
hién theo quy dinh khoan 1 Pidu nay.”

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

“¢) Khi c6 thay abi Glay ding ky luu hanh thude thudce trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 55 Luét dugc hodc khi c6 thay dbi Gidy phép
nhap khéu thudc va truée khi dua ra luu banh 16 thudc dau tién trén thi trudng
Viét Nam, co s& phai nop hd so ké khai gia thude.

Truong hop thay dbi Gidy dang ky luu hanh thude khong thude quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu 55 clia Ludt dugc hogc thay ddi Gidy phép nhap khiu
thubc ma khong c6 didu chinh gia so voi gid ban budn, gia ban 1¢ dy kién coa
chinh thubc d6 d& ké khai thi co s da ké khaj khéng phai ndp hd so ké khai
gid thudc ma chi phai ndp hé so theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 130 cia Nghi
dinh nay.”

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

“c} Khi c¢ thay ddi Glay dang ky luu hanh thudce thudc trudng hop quy
dinh tai diém b khoén 2 Diéu 55 Ludt dugc va trude khi dua ra luu hanh -
16 thuoc dau tién trén thi truong Viét Nam, co s& phai ndp hd so ké khai
gia thubc.

Tru'orng hop thay dbi Gidy dang ky luu hanh thude khdng thue quy dinh
tai diém b khoan 2 Pidu 55 cia Luft duge ma khong ¢6 didu chinh gia so véi
gid ban budn, gia ban 1é dy kién ciia chinh thubc d6 di ké khai thi co s¢ da ké
khai khéng phai ndp hd so ké khai gia thubc ma chi phai nop hd so theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 130 cia Nghi dinh nay.”

70. Didm b, diém ¢, diém d khoan 4 Diéu 131 duge sira d6i nhu sau:

“b) Cén bd tiép nhan k1em tra vé thanh phén, sé lugng ho so, truong hop
hd so ¢ du thanh phan sb luong theo quy dinh, can bd tiép nhan thuc hién
d6ng déu cdng van den c6 ghi ngay thang nam tiép nhén vao hé so va tra ngay
01 ban hd so cho té chire, c4 nhan den ndp truc tiép hodc chuyen ngay theo
duong buu dién 01 ban hd 50 cho t6 chirc, ¢4 nhan da gur hd so theo dudng
cdng van kém theo Phiéu tiép nhén hd so theo MAu s 06 tai Phu lyc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay dbi v6i trudong hop Bo Y té tiép nhan hd so va
theo Mau sd 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay dm voi
truong hop Uy ban nhan dan tinh, thanh phé true thude trung uong tiép nhan
hd so ddng thoi, chuyen ngay 0! ban hd so dén lanh dao co quan, phong, ban
nghiép vu c6 thdm quyén.
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Trudng hop hd so khéng di thanh phin, sé luong theo quy dinh, cén bd
tiép nhan ghi 16 1y do tra lai, cac ndi dung can bd sung va tra lai ngay hd so
cho td chitc, ca nhan dén nop truc tiép; hodc tbi da khong qua 02 ngay lam
viée ké tir ngay nhéan dugce hd so tiép nhan gii theo dudng cong van.

¢) Trong thot han 07 ngay k& tir ngay tiép nhén dt hd so ké khai, ké khai
lai gia thudc, thay déi thong tin cia thube da ké khai, ké khai lai gis, Bo Y té
cong b gia thude ké khai, ké khai lai; théng tin bd sung, thay ddi clia thube
trén Cong thong tin dién tir cia BH Y té.

d) Ddi vai ho so ké khai lai gid thudc san xuit trong nude:

- Trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay tiép nhan da hd so theo
quy dinh, Uy ban nhan dén tinh, thanh phé true thude trung wong phai bao
caioBO Y té cac thudc ké khai lai theo MAu s6 08 tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin duoc bio cdo clia Uy
ban nhan dan tinh, thanh phd truc thube trung wong, Bd Y té téng hop va
cdng bo trén Cong thdng tin dién tir cia don vi.

- Truomg hop Uy ban nhén dan tinh, thanh phé trgc thude trung wong sau
khi ra soét c6 vin ban giti doanh nghiép thuc hién ké khai gia yéu ciu béo cdo
v& muc gid ké khai lai phit hop véi bién déng ctia yéu t6 hinh thanh gid phai
gl dong thdi 01 ban vé B Y té."

71. Khoan 1 Pidu 132 duge sira d6i nhu sau:

“1. Trong thdi han luvu hinh cia thudc, co quan quan Iy nhd nude cb
thidm quyén cin cir cic nguyén tic tai Didu 134 dé ra sodt hd so ké khai, ké
khai lai gia thudc di ndp bao gdm ra soat vé ngay thuc hién mirc gid ké khai,
ké khai lai, phét hién hd so ké khai khéng chinh xac, yéu cu bing viin ban
dbi v&i doanh nghiép thuc hién ké khai gia bdo cdo vé mbc gia ké khai
phu hop véi yéu td hinh thanh gi4 hodc mic gid ké khai lai phu hop véi bién
dong cia yéu tb hinh thanh gia trong trudng hop can thiét ¢é phuc vu cong tac
binh 6n gia, quan 1y nha nudc vé gid, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cta
phép luat.”

72. Diém b khoan 2 Didu 132 duoc sta dbi nhu sau:

“b) Khdng diéu chinh gia nhung khéng bdo cdo theo vin ban yéu ciu
cla co quan quan ly nha nude vé gia thude doi vai hd so ké khai, ké khai lai
cta doanh nghiép; bio cao khong chinh xac cac yeu to hinh thanh gia;”
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73. Khoén 2, khoan 3, khoan 4 Didu 133 dugc sira d6i nhu sau:

“3. Co s& kinh doanh duge digc ban thude k& tir ngay co sO san xuit
hodc co s& dit gia cong, co s& nhap khiu thudc d6 ndp hd so ké khai, ké khai
lai gia thuo_c.

3. Co s& kinh doanh dwgc khéng dugc ban budn, ban 1¢ thudc cao hon
muc gia ké khai, ké khai lai do chinh co s¢ san xuit hodc co s& dit gia cdng,
co s& nhap khéu thube d6 da ké khai, ké khai lai.

4. Trudmg hop co quan quan 1y nha nudc ¢b thiAm quyén ¢ vin ban yéu
ciu co s& kinh doanh dugc béo cdo vé mic gid cua mit hang thude do co s&
d3 ké khai, ké khai lai, trong thdi han 60 ngay ké tlr ngdy c6 vin ban cla co
quan quan ly nha nude ¢ thdm quyen co 50 phai ¢6 vin ban phan hdi bao
cao vé muc gia ké khai pht hop v6i céc yeu té hinh thanh gi4 hodc diéu chinh
gia ké khai, ké khai lai pht hop theo y kién cia co quan quan 1y nha nude vé
gid thubc. Sau thdi han trén, néu co s kinh doanh dugc khong cO van ban
phan hoi thi hd so ké khai, k8 khai lai d4 ndp khong con gid tri."

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

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

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

b) Tinh chinh x4c cua cic yeu td chi phi céu thanh gia ban san phim clia
co s& nhap khiu thude, co s¢ san xuft thuéc hodc co s& dat gia cong thude
ké khai;

¢) Su phi hop véi bién dong cua yéu t6 hinh thanh gi4 san pham nhu
nguyén liéu, nhién lLiéu, ty gia, tién lucmg va cédc chi phi khéc lién quan trong
truong hop thudc diéu chinh ting gia.”

75. Khoan 5, 6 Didu 134 duoc sira dbi, bd sung nhw sau:

“5. Co quan quan ly nha nude vé gia thudc thanh 14p Té chuyén gia vé
gi4 thubc dé ra soat tinh chinh x4c cla hd so gia thude ké khai, ké khai lai.

6. BO trudng By Y té thanh l4p Hoi ddng lién nganh vé gia thubc gém
dai dién B6 Y té, BS Tai chinh, Bao hiém xa hoi Viét Nam va cdc co quan,
don vi li€n quan dé tur vén cho Bo truéng BO Y té v& viéc ra soét gia thude ké
khai, ké khai lai trong cac truong hop:

a) Thudc ké khai ¢6 ndng do, ham lugng khac véi cac thude d3 duge
cong bb trén Cong théng tin dién tir cia BO Y t€;

b) Thubc c6 dang bao che khac véi cac thube di duoc cong bb trén Cong
thong tin dién tr cta BO Y té;
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¢) Thude méi;

d) Thubc thudc Danh muc dam phan gia, thudc biét duoe ge, thube sén
xuét trén day chuyén san xuit dat tiéu chudn EU-GMP hogc PIC/S-GMP tai
co s& san xudt thudc nude thanh vién ICH hodic Australia hodic thube san xudt
trén ddy truyén san xuat dat tiéu chudn WHO-GMP do B4 Y té Viét Nam cap
Gidy chitng nhin va duoc co quan quan Iy qudc gia ¢6 thAim quyén cip phép
luru hanh tai nude thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢ mic tang cu
thé nhu sau:

- Trén 10% dbi véi thude ¢ gia tinh trén don vi déng géi nhé nhét tir
trén 5.000 (nim nghin) déng dén 100,000 (mot trim nghin) dng.

- Trén 7% dbi véi thudc ¢b gia tinh trén don vi déng gdi nhd nhiat tir trén
100.000 (mdt trdm nghin) dong dén 1.000.000 (mot triéu) dong.

- Trén 5% d6i v4i thudc cb gid tinh trén don vi déng gbi nho nhit trén
1.000.000 (mot tridu) déng.”

76. Khoan 2 Diéu 136 dugc sira ddi nhu sau:

“2. Co s& ban 18 thude trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh
cong lap chi dugc mua thube tring thau cla chinh co s¢ kham bénh, chira
bénh, thude da cé quyét dinh trung thau tai cac co 5O y té tuyen tinh, tuyen
trung wong trong vong 12 thang, thudc dd ¢é quyét dinh tring thdu mua sam
tap trung cép dia phwong, cap qubc gia trong thoi han cua hop ddng hodc thoa
thuan khung mua sdm tép trung tinh dén trude thoi didm mua thude véi gia
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) Pai vai cac thuoe c6 trong Danh muc tring thau cta chinh co s¢
khdm bénh, chita bénh, gia mua vao clia co s& ban 1é thuoc khéng duogc cao
hon gid thudc tring thiu cung thoi diém;

b) Pdi v6i thube khong ¢d trong Danh muc tring thau cia chinh co sé
kham bénh, chita bénh, gia mua vao khong duge cao hon gia tring thau cia
chinh thudc d6 da tring thau tai cic co sd y té tuyén tinh, tuyén trung vong
trong vong 12 thdng; tring thiu mua sim tap trung cdp dia phuong, cAp qube
gia trong thoi han cia hop déng hodc théa thuan khung mua sim tip trung
tinh dén trude thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khéng ap dung dbi véi céc thude duge cip phép nhip khiu
theo quy dinh tai Diéu 67, Diéu 68 ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; cic
thudc gy nghién, thudc hudng tdm than, thudc tién chét va thudc méi theo
quy dinh tai khoan 14 Piéu 2 Luét dugc chua tring thiu tai céc co sé y té."
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77. Khoan 2 Diéu 140 duge sira d6i nhu sau:

“2. Cham nhét dén ngay 01 théang 01 thang 2021, ngudi phu trach vé bao
dam chét lugng cia co so san xudt thude, nguyén lidu lam thudc phai co
chitng chi hanh nghé duge.”

78. Didu 143 dugc sta dbi nhur sau:
a) Stra dbi khoan 3 nhu sau:

“3, Gidy phép xuit khiu, nhap khiu thube, nguyén lidu lam thudc,
don hang xuft khiu, nhdp khiu thudc, nguyén liéu lam thube va cédc thi tuc
hanh chinh c¢6 lién quan dugc thuc hién theo quy dinh cta Ludt dugc
s6 34/2005/QH11 va céc van ban hudng din co lién quan dugc thue hién dén
hét thdi han hiéu luc ctia Gidy phép.

Thubc, nguyén liéu lam thube quy dinh tai khoan nay duogc nhap khiu
véo Viét Nam hoiic xuft khiu ra khéi Viét Nam duoge thong quan néu dép img
quy dinh ctia Luét dwoc sé 34/2005/QH11 va cc vin ban huéng din c6 lién
quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c¢é hiéu
luc thi hanh.”

b) Stra ddi diém a khoan 5 nhu sau:

“a) Céac co s¢ dang kinh doanh thube phai kidm sodt diic biét la thude
quy dinh tai cac diém a, b khoan 26 Piéu 2 cia Luit duoc duoc tiép tuc hoat
déng dén hét ngay 30 thang 6 nim 2019. Sau thdi han ndy, cdc co sé mudn
tiép tuc hoat ddng phai ¢6 Gidy chimg nhan du didu kién kinh doarh dugc
pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt diic biét phit hop véi pham vi hoat
ddng cha co s& theo quy dinh tai Muc 4 Chwong III cia Nghi dinh nay;”

¢) Stra di khoan 7 nhu sau:

“7. Cham nhat tir ngay 01 thang 01 ndm 2021, duoc liéu truée khi luu
hanh tai Viét Nam phai c6 gidy dang ky Iuu hanh hodc cong bo tiéu chuin
theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 93 Nghi dinh nay.”

d) Stra dbi khoan 11 Biéu 143 nhu sau:

“11. Gidy phép hoat ddng cita doanh nghiép nudc ngoai vé thudc va
nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam, Gié.y phép hoat dong cua doanh nghiép
nudc ngoal vé véic xin, sinh pham y té va nguyén liéu san xudt vic xin va sinh
phim y té tai Viét Nam duge cip trude ngay Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ¢é
hiéu luc duge sir dung dén hét thoi han hidu lue cia Gidy phép.”
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79. Thay thé cum tr “Sé Y té noi co s& d6 dat try s¢” bang “Sa Y té noi
dat co sé @6 dat dia diém kinh doanh” tai diém b khoan 1 Pidu 33, diém b
khoan 1 Bidu 34, diém b khoan 1 Diéu 50, diém b khoa.n 1 Diéu 51, diém b
khoan 2 Piéu 55.

. 80. Stra d6i MAu sb 06, 07, 19 ctia Phu luc T ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

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

82. Stra di Phu luc III:

a) Stra cac méu 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) Sira tén ctia cac miu s6 03, 24, 25, 26, 38, 46.

83, Sta dbi Phyu luc V: Bd sung “Thubc phién va cac ché phdm tir

thudc phién".

84. Stra @81 MAu sb 06 ban hanh tai Phu luc VL.

85. B4 sung MAu sb 07 vao Phu luc VL

86. Stra d6i Mau sb 01, 02, 03, 04 ban hanh tai Phu Iuc VIL

Chwong I11
LINH VU'C HIEN, LAY, GHEP MO, BQ PHAN CO THE NGUOI
VA HIEN, LAY XAC

Piéu 6. Bii bd cac quy dinh sau diy caa Nghi dinh s0 118/2016/ND-CP
ngay 22 thang 7 niam 2016 cta Chinh phii sita d6i, bo sung mét so diéu
ciia Nghi dinh so 56/2008/NB CP ngay 29 thang 4 nam 2008 ctia Chinh
phu quy dinh vé td chu'c, hoat dong cia ngidn hang mé va Trung tim
Diéu phdi Qubc gia vé ghép bd phan co thé nguoi

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

Piéu 7. Sira d6i, bd sung mdt s6 diéu cia Nghi dinh 50 118/2016/ND Cp
ngay 22 thang 7 nim 2016 ciia Chinh pha sia dbi, bd sung mot s6 diéu
cia Nghi dinh so 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh
phu quy dmh vé th chire, hoat dong ciia ngin hang md va Trung tim
Piéu phéi Qubec gia vé ghép bd phin co thé nguoi

1. Didu 3a duoc sira dbi nhu sau:

“Piéu 3a. Pidu kién hoat dfng va cip Giby phép hoat déng ngin
hang mé
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1. Pidu kién hoat ddng ctia ngan hang md: Ngan hang mo Chi dugc hoat
ddng sau khi co Gidy phép hoat dong ngén hang md do B§ Y té cép.

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

a) C6 Quyét dinh thanh lap ngén hang md hodc ngan hang mé c6 tén
trong vin ban cha co quan cd thim quyén quy dinh co cau td chirc ctia co sd y
té dbi véi ngan hang md clia nha nudc hode Gidy chimg nhan doanh nghiép
461 v6i ngan hang mo tr nhén.

b) Co s& vat chét pht hop, phai ¢6 céc bd phin sau day:
- Budng k¥ thuét dé tidp nhan, xi 1y, béo quan va cung (mg ms;

- Phong xét nghiém. Riéng ngan hang md thude co s0'y t_é thi viéc xét
nghiém cé thé sir dung chung vai bd phén xét nghiém cia co sy te;

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

- Ngudi quan ly chuyén mon ngéan hang mo phai da diéu kién theo quy
dinh tai khoan 4 Pidu 35 Luit hién, lay, ghép mo, by phan co thé ngudi va
hién, 14y x4c;

- 01 béc sy da khoa c¢6 chimg chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh héa
hodc Huyet hoc hogc Vi sinh vat) hodc 01 ctr nhén xét nghiém c6 chimg chi
hanh nghé kham bénh, chu:a bénh vé xét nghiém;

- 01 k¥ thuat vién y hoac didu dudng tbt nghiép trung chp tré Ién vé
chuyén nganh y, ¢6 chimg chi hanh nghé khéam bénh, chita bénh.

Dbéi v6i ngan hang mé thude co s y té thi nhan luc c6 thé kiém nhiém,
riéng k¥ thuét vién vy 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. béi vé6i ngén hang mé thudc co
s& y té ¢6 thé sir dung chung trang thiét bi véi co s& y té.

- Néu ngan hang md c6 hoat déng v& gidc mac thi phai dp tng diéu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

- Quy trinh quén ly hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuat liy, bao quan, phin ph01 cua timg loai md ngén
hang ding ky.



41

3. Diéu kién cép gidy phép hoat dong d6i v6i ngan hang gide mac (ngén
hang md chi hoat ddng vé gidc mac):

a) Co s& vat chat: Du didu kién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

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

¢) Nhan lyc:
- C6 du nhan lyc quy dinh tai diém ¢ khoén 2 Piéu nay;

~ Nguoi ldy gidc mac phai ¢6 trinh d6 van hoa tot nghiép phd théng trung
hoc, dugc dao tao ve lay va bdo quan, van chuyén gidc mac.”

2. Didu 4 dugc stta ddi nhur sau:
“Pidu 4. H) so, thii tuc d& nghi cAp Gidy phép hoat d6ng ngin hang md
1. Hd so dé& nghi cdp Gidy phép hoat ddng ngan hang md bao gom:

a) Pon d& nghi cdp Gidy phép hoat dong ngén hang mé theo mau quy
dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyet dinh thanh 1ap ngén hang md hodc ban photocopy ¢
ban chinh d& dbi chiéu hodc Gidy ching nhin doanh nghiép dbi v6i ngan
hang md tu nhén;

¢) Ban ké khai co s& vat chét, trang thiét b y t& dé chimg minh du diéu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay;

d) Péi véi ngdn hiang mé doéc lap: Ban ké khai nhén lyc cua ngin
hang md dé chimg minh du didu kién quy dinh tai Diéu 3a Nghj dinh nay. Dbi
voi ngudi quan ly chuyén mon con phai cé ban sao chimg thuc vin béng,
chung chi;

Péi véi ngan hang mé thudc co s& y té chi cin ching chi hanh nghé.
2. Trinh tu thi tuc cAp Gidy phép hoat dong ddi véi ngan hang mé:

a) Co quan, tb chirc, ¢4 nhan ndp 01 bd hd SO d& nghi cAp Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cho B Y té theo dudng hanh chinh hogc
ndp truc tlep,

b) Sau khi tiép nhén, trong thdi gian 03 ngdy 1am viée, B§ Y té c6 trach
nhiém xem xét tinh hop 18 cia hd so. Trudng hop hd so chua hop 18, B8 Y té
¢ vin ban théng bao hudng din d& co quan, t& chirc, c4 nhin hoan thién
hd so;
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¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc k& tir ngay nhan dd hd so hop 1¢, Bo
truémg B Y té ra Quyét dinh thanh 1ap Héi ddng thdm dinh cap Gidy phép
hoat ddng ngan hang md. Thanh phin Hoi dong thdm dinh t5i thiéu gbm 5
thanh vién 14 dai dién don vi ¢6 1ién quan cuia BG Y t&, chuyén gia vé y té,
phap ludt;

d) Trong thoi han 17 ngay lam viéc ké tir ngay ¢6 Quyét dinh thanh lap,
Hoi ddng tién hanh thdm dinh tai ngan hang md, l4p bién ban thim dinh va
bdo cao két qua thim dinh cho B6 truéng Bé Y t&, cin cit két qua thim dinh
ctia Hoi ddng, B6 trudng Bo Y té cdp Gidy phép hoat déng cho ngan hang mé
theo mau quy dinh tai Phy uc Il kém theo Nghi dinh nay;

Thoi gian gidi quyét: Tl khi nhan duge hd so hop 18 cia co s& ¢ nghi
B Y té ¢dp Gidy phép hoat dong ngin hang mé dén khi B6 Y t& clp phép la
30 ngay.”

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

Diéu 8. Bii bé cac quy dinh sau day ciia Nghj dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 cda Chinh phia quy dinh vé& quin Iy héa chat,
ché pham diét ¢6n trang, diét khuin ding trong linh vue gia dung va y té

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

4. Yéu céu phai c6 gidy to ching minh tuan thii quy chudn k¥ thuat
vé khoang cach an toan ctia B6 Cong Thuong tai diém d khoan 1 Biéu 7.

5. Khoan 1 Piéu 10.

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

8. Diém b khoéan 1 Diéu 40.

9. Khoan 1 va khoan 3 Diéu 41.

10. Khoan 3 Diéu 42.
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Diéu 9. Stra d6i mot sd diéu ciia Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 cita Chinh phi quy dinh vé quan Iy héa chit, ché
phim diét ¢6n trung, diét khuin dung trong linh vic gia dung vay té

1. Khoan 1 Diéu 6 dugc sita o1 nhu sau:

“Dép tmg céc yéu cdu tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh s6 113/2017/ND-CP
ngay 09 thang 10 ndm 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng dan thi
hanh mét sb didu cua Luat héa chat.”

2. Diém d khoan 2 Diéu 7 duoc sira do1 nhu sau:

“d) Giay t& quy dinh tai cac diém d, @ khoan 1 Diéu na hai ¢6 xac
s g 3
nhg’in cta co sO san xuat.”

3. Khoan 4 Diéu 8 duge stra d61 nhur sau:

“4. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan
ho 50, S& Y té ¢6 trach nhiém cdng khal trén trang thong tin dién tir cua S6Y
t& céc théng tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cda co s& san xudt.”

4. Diém a khoan 5 Piéu 8 duoc stta d6i nhu sau:

“a) Thay ddi vé nhén sy: Vin ban d8 nghi cap nhat théng tin céng bd du
didu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay.”

5. Khoan 2 Diéu 10 dugc stta d6i nhu sau:

~ “2. Pat tiéu chudn ISO 17025:2005 hodc c4c phién ban cdp nhit dugc
cap chimg nhén béi t6 chirc chimng nhin di ding ky theo quy dinh cta phap
luét vé diéu kién kinh doanh danh gia sy phu hgp.”

6. Didu 12 duge sira dbi nhu sau:
“Pidu 12. Cong b dii didu kién thire hién kiém nghi¢m

1. Trude khi thye hién kidm nghiém 14n dau tién, co 6 kiém nghiém gui
théng bao gbm céc glay t& theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dénBOY
té. Truong hop B Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co s& thong bio
bing hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tr ngay nhén dugc théng bao cua
co s& kidm nghiém, B Y té c6 trach nhiém céng khai trén trang thong
tin dién tir ctia B Y t€ céc thong tin: Tén, dia chi, sé dién thoai lién hé
ctia don vi kiém nghiém; danh muc céc loai hoa chat ma don vi ¢6 kha ning
kidm nghiém.
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3. Trudng hop co sé kiém nghiém cé thay dbi didu kién kiém nghiém 50
véi hd so thong bdo du didu kién thuc hién kiém nghiém da gii dén BO Y té,
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir khi co sy thay dm co s& kiém nghiém
¢6 trach nhiém g thong bao dén B6 Y t& véi cac gidy to theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghi dinh ndy.

4. Trudng hop phat hién co s kiém nghiém khéng du cac didu kién theo
thng bao da giri B6 Y té ma khéng khic phuc trong thdi han theo yéu cau
cia Bd Y t&, Bo Y té chdm dirt viée ding tai thong tin lién quan dén co s&
kiém nghiém va ¢ vin ban théng bao cho co sé kiém nghiém vé viée chdm
ditt dang tai thong tin. Co s& kiém nghiém khéng dugce phép thuc hién kiém
nghiém ké tir ngay B6 Y té ¢ vin ban thong bao vé& viéc chdm dit ding tai
thong tin lidn quan dén co s& kiém nghidm do khéng da diéu kién thyc hién
kiém nghiém.”

7. Diém a khoan 2 BPiéu 14 duogc stra d6i nhur sau:

“a) Nguoi phu trach bd phan khao nghlem ¢d it nhit 03 nim kinh
nghiém trong linh vire khao nghiém ché phdm.”

8. Diém a khoan 3 Piéu 14 duoc sira dbi nhur sau:

“a) C6 phong khao nghiém duoc quan ly, van hanh theo tiéu chudn ISO
17025:2005 hodc tiéu chudn ISO 15189:2012 hodc phién ban cép nhat.
Trudong hop cé hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong thi nghiém phai
duoc ding ky theo quy dinh cta phap luit vé didu kién kinh doanh dich vu
danh gia su phu hop;”

9. Diéu 16 dugc stra ddi nbu sau:
“Pidu 16. Cong bd dit didu kién thwe hién khio nghiém

L. Trudce khi thye hién khao nghiém lin dau tién, co sd khao nghiém
théng bao gdm céc glay to theo quy dinh tai bidu 15 Nghi dinh nay dénBoY
té. Truomg hop B Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co sé théng bdo
bing hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan duogc thong béo cha
co s& khéo nghiém, B6 Y t& c6 trach nhiém cong khai trén trang théng tin
dién tir ctia B Y té céc thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé caa co sd
khao nghiém; danh mue¢ cac quy trinh khao nghiém ma co s& khao nghiém
cong bd dn didu kién thuc hién khao nghiém.

3. Trudng hop co s khao nghiém c6 thay ddi c4c diéu kién so véi hd so
thong béo da giri dén Bo Y t4, trong thoi han 15 ngay ké tir khi c6 thay dox co
s& khao nghiém ¢ trach nhiém giri thong béo dén B Y té vdi cac gidy to
theo quy dinh tai Pidu 15 Nghj dinh nay.
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4. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc thong bao cia
co s& khéo nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, B Y té c6 trach
nhiém cip nhit thong tin trén trang thong tin din tr ciia B6 Y té.

5. Trudng horp phat hién co s khao nghiém khong di cac diéu kién theo
théng bao dd gui B Y té ma khéng khéc phuc trong thoi han theo yéu cAu
cia BO Y €, B4 Y té chdm dat viée ding tai thong tin lién quan dén co so
khao nghiém va co vin ban thong bao cho co s& khdo nghiém vé viéc chim
dirt déng tai thong tin. Co so khao nghiém khong duoc phép thuc hién khao
nghiém k& tir ngdy B6 Y té ¢ vin ban thong béo vé viéc chim dut dang tai
thdng tin lién quan dén co s& khao nghiém do khéng du didu kién thuc hién
khao nghiém.”

10. Pidm d khoan 4 Diéu 26 dugc sira ddi nhu sau:

“d) Ban gbc hoic ban sao ‘hop 1€ Két qua kiém nghiém thanh phin va
ham lugng hoat chét ciia ché phdm. Két qua kiém nghiém phai dugc thuc hign
béi co s& du didu kién thye hién kiém nghiém theo quy dinh tai Didu 10 Nghi
dinh nay. Truéng hop céc co s& kiém nghiém & Viét Nam khéng d0 ning luc
dé kiém nghi€m, co s& dang ky duogc st dung két qua kiém nghiém cta don vi
san xudt hodc mdt phong xét nghiém doc 1ap dat ISO 17025:2005 hoic tidu
chuin ISO 15189:2012 hoic phién ban cép nhat va don vi dang ky phai chiu
trach nhiém truoc phap lut v& tinh hop phap ciia két qua kiém nghiém do
minh cung cap;”

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

"3, Té chic, ca nhén mua ban cdc ché phim diét con trung, diét khudn
thdng dung bao gdm: Nhang (huong) xua, diét mudi; tdm héa chit xua mubi
dung trong gia dung va 'y té; binh xit xua, diét con trung; ba diét con trung;
kem xoa, tam dan, vong xua c6n trung dung cho ngudi; dung dich bbc hoi
xua, diét mudi; man, rém, gidy tAm héa chét xua, diét muot; ché pham diét
khuin dung trong gia dung khoéng pha1 dap Ung cac yéu cdu quy dinh tai
khoan 1 va diém ¢ khoan 2 Piéu nay."

12. Khoan 2 Diéu 41 dugc stra ddi nhu sau:

“2. Ngudi true tiép thue hién diét con tring, diét khuén phai dugc tap
huén kién thitc sau va duge chi co s& xéc nhan da duge tap huan vé:

a) Céch doc théng tin trén nhén ché pham;

b) K¥ thuit diét con tring, diét khudn phu hop véi dich vu ma co sé
cung cap;

¢) Str dung va thai b6 an toan ché phdm diét cén tring, diét khuén.”
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13. Khoan 2 Diéu 42 duoc sira dbi nhur sau:
2. Danh sach ngutt dugce tap huén kién thirc ¢6 xdc nhén cia chu co s6."
14. Bb sung khoan la vao trwée khoan 1 Pidu 63 nhu sau:

““la. Té chirc t8p huén cho ngudi truc tiép thuc hién diét cén tring, diét
khuan cta co s&. Truong hop khéng té chitc tdp hudn, chi co s& phai cir
ngudi tryc tiép thuc hién diét c¢on tring, diét khuén ctia co s& dén hoc tai cac
don vi ¢6 cung cdp chuong trinh tdp huén ¢6 cdc ndi dung theo quy dinh tai
khoan 2 Didu 41 Nghi dinh nay.”

15. Sira d6i 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.

Chuong V
LINH VUC KHAM BENH, CHU'A BENH

Pidu 10. Bii bd cic quy dinh sau day cia Nghi dinh so 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chmh phu quy dinh cip ching chi hanh
nghe dbi voi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong ddi véi co s&
khim bénh, chita bénh

1. Diém d khoan 1 Diéu 7.
. Khoan 17, 18 va 19 Diéu 22.
. Biém a khoén 3 Diéu 23.
. Didm b, ¢ va k khoan 5 Diéu 23.
. Didm b, ¢ khoan 2 Biéu 24.

2

3

4

5

6. Khoan 3, khoan 5 Piéu 24.
7. Diém a, ¢ va d khoén 2 Diéu 25.

8. Piém a khoan 3 Didu 25.

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

13. Piém a, d va d khoén 1 Didu 27.

14. Tiét thit hai diém a khoan 2 va diém a khoan 3 Diéu 27.
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e

15. Tiét 10, 11 didm a, diém b va ¢ khoan 1 Diéu 28.
16. Diém a va tiét 3 diém b khoan 3 Diéu 28.

17. Piém b va ¢ khoan 1 Diéu 29.

18. Khoan 2 Piéu 29.

19. Piém a, b khoan 3 Piéu 29.

20. Diém a, d va d khoan 1 Pidu 30.

21. Biém a khoan 2 Biéu 30.

22. Piém a khoan 3 Diéu 30.

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

24. Piém a khoan 4 Diéu 31.

25. Khoéan 5 Diéu 31.

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

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

Didu 11. Sira d6i mot sé didu cia Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phi quy dinh cip chung chi hanh
nghé d6i véi ngwdi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong ddi véi co sé
kham bénh, chita bénh

1. Stra @i diém b khoan 1 Piéu 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 mén trong chiing chi hanh nghé khi
ngudi hanh nghé dé nghi thém chuyén khoa khéc v&i pham vi hoat déng
chuyén mén da duoc cép trong chimg chi hanh nghé;

Péi vdi cac k§ thudt chuyén mén thude chuyén khoa khic véi chuyén
khoa ma ngudi hanh nghé di duoc ghi trong chimg chi hanh nghé, ngudi
hanh nghé duoc thuc hién k¥ thuit sau khi c6 chiing chi hodc chimng nhén dao
tao k¥ thudt chuyén mén dé do co s& dao tao hgp phdp chp va duoc ngudi
chiu trach nhiém chuy&n mén k¥ thuat cua co s& cho phép thuc hién bang vin
ban, ma khéng cin bb sung pham vi hoat ddng chuyén mén ghi trén ching chi
hanh nghé.



48

- Thay ddi pham vi hoat dong chuyén mén trong chimg chi hanh nghd
khi ngudt hanh nghé dé nghi thay di chuyén khoa khéac véi chuyén khoa di
duoc cdp trong chimg chi hanh nghé;”

2. Stra d6i Piéu 7 nhu sau:
“Piéu 7. H6 so d& nghi cAp diéu chinh chitng chi hanh nghé

1. H5 so @& nghi cip bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong
chumg chi hanh nghé bao gdm:

a) Pon d& nghi cép bd sung pham vi hoat ddng chuyén mén trong ching
chi hanh nghé theo M4u 05 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 1& chitng chi hanh nghé di duoc cip;

¢) Béan sao hop 18 vin bing, ching chi, gidy ching nhén dao tao do co s&
dao tao hop phéap cip vai thoi gian dao tao t6i thidu 1a 6 thang phl hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén d& nghi b sung,

3. Stra d6i Diéu 22 nhu sau:
“Piéu 22. Hinh thike td chite cdia co sé kham bénh, chita bénh

Co s kham bénh, chita bénh dugce thanh 1ap theo quy dinh cia phap luét
va phai theo m6t trong céc hinh thic té chirc sau day:

1. Bénh vién bao gém bénh vién da khoa va bénh vién chuyén khoa.
2. Bénh x4 thudc luc lugng Cong an nhén dan.

3. Phong kham da khoa.

4. Phong kham chuyén khoa, bao gdm:

a) Phong kham noi tong hop;

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

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

d) Phong kham chuyén khoa phu san;

¢) Phong khédm chuyén khoa nam hoc;

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

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

i) Phong kham chuyén khoa mét;

k) Phong kham chuyén khoa thim m¥;

1) Phong kham chuyén khoa phuc hdi chirc ning;

m) Phong kham chuyén khoa tdm than;

n) Phong kham chuyén khoa ung budu;

0) Phong kham chuyén khoa da lifu;

p) Phong kham chuyén khoa y hoc ¢ truyén; Phong chin tr y hoc ¢4 truyén;
q) Phong kham chuyén khoa dinh dudng;

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

s) Phong kham, didu 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 thudc phién biang thudc thay
thé thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cia Chinh phu quy dinh vé didu tri nghién cdc chit dang thude
phién bang thudc thay thé;

x) Phong kham, tu vin va diéu tri du phong;
y) Phong khém, didu tri bénh nghé nghiép;
z) Phong khiam chuyén khoa khiac.

5. Co s& khdm bénh, chita bénh y hoc gia dinh (hodc co s¢ kham bénh,
chita bénh theo nguyén Iy y hoc gia dinh): Thyc hién thi diém theo quy dinh
ctia BO trudng BO Y te.
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6. Nha ho sinh.
7. Co s¢ dich vu y té bao gdm:

~a) Co s¢ dich vu tiém (chich), thay bang, &m mach, do nhiét d3, do
huyét ap;

b) Co s& dich vy chdm séc sirc khoé tai nha;

¢) Co sé dich vu ¢cép ciru, ho trg van chuyén ngudi bénh trong nuéce va ra
nurde ngoal;

d) Co s& dich vu kinh thubc;
&) Co sé& dich vu tham my;
e) Co s& dich vy y té khac.
8. Tram y té cdp x4, tram x4,

9. Co sd giam dinh y khoa, co s& gidm dinh phap y, cé thuc hién kham
bénh, chita bénh thi phai td chire theo hinh thirc t6 chirc co s& khdm bénh,
chita bénh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay. Co s& gidm dinh phép y tim than
¢ thue hién kham bénh, chita bénh thi phai t& chirc theo mot trong cac hinh
thirc t& chirc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai cdc khoan 1, 3 hodc
didm m khoan 4 Didu nay. Céc co s& nay phai dap img didu kién twong ling
véi tig hinh thirc td chirc co s& khdm bénh, chita bénh.

10. Coséy té co quan, don vi, t§ chitc c6 thue hién viée kham bénh,
chita bénh thi phai thuc hién theo mgt trong cac hinh thic td chire quy dinh tai
khoan 3 hoidc diém a khoan 4 Didu nay va phai ddp Gng didu kién quy dinh
tuong tmg voi hinh thire té chire dé.

11. Trung tdm y t& ¢6 chirc niing kham bénh, chita bénh thi chp gidy
phép hoat ddong theo hinh thirc td chite 13 bénh vién da khoa hoic phong kham
da khoa va phai dép ‘mg diéu kién quy dinh tuong {mg véi hinh thirc t6 chirc
d6. Viéc phéan hang thuc hién theo nguyén tic néu dugc cip gidy phép hoat
ddng theo md hinh phong kham da khoa thi duoc xép hang IV, ndu duoc cip
gidy phép hoat ddng theo mé hinh bénh vién thi dugc xép theo hang bénh
vién tuong duong véi quy md cla co sé do.

12. Trudng hop cdc co s& kham bénh, chita bénh dap (mg da didu kién
clia cic co s& dich vu y t& quy dinh tai Nghi dinh nay thi duge bd sung quy
md va pham vi hoat ddng chuyén mén tuong trng.”

4. B4 sung Piéu 23a nhu sau:
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“Piéu 23a. Pitu kién chung dé cip gidy phép hoat dong dbi voi cac
co s& kham bénh, chira bénh

1. Co s& vét chét:

a) C6 dia diém cb dinh (trir tredong hop t6 chirc kham bénh, chita bénh
Iru dong);

b) Bao dam céc difu kién vé& an toan birc xa, phong chéy chita chiy theo
quy dinh ctia phap luat;

¢) Phai b tri khu vue tiét tring d& xt 1y dung cu y té sit dung lai, trir
trirdng hop khéng ¢é dung cu phai tiét tring lai hodc ¢ hop dong véi co s¢y
té khac dé t1ét trung dung cu.

2. Trang thiét bi y té:

a) C6 du trang thiét bi y t& phi hop v6i pham vi hoat déng chuyén mén
cua co so;

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

¢) Phong kham tu vén st khoe hogc phong tu vin stre khoe qua céc
phuong tién cong nghé thong tin, vién théng khéng bit bude phai cé trang
thiét bi y té& quy dinh tai dlem a, b khoan nay nhung pha1 c6 da cac phuong
tién cong nghé thdng tin, vidn théng, thiét bi phtt hop véi pham vi hoat déng
dang ky.

3. Nhén luc:

a) M&i co s& kham bénh, chita bénh phai ¢6 mot ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén k¥ thuit. Ngudoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat va trudng
céc khoa chuyén mén ctia co s& kham bénh, chita bénh phai dép {mg céc diéu
kién sau day:

- La béc s§ ¢6 chimg chi hanh nghé ¢6 pham vi hoat dong chuyén mdn
pht hop pham vi hoat dong chuyén mon cua co s6.

- Truong hop co s& kham bénh, chita bénh gf‘)m nhiéu chuyén khoa thi
chimg chi hanh nghé cta ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai cd
pham vi hoat ddng chuyén mén phu hop véi it nhit mét trong cic chuyén
khoa 14m sang ma co s& dang ky hoat dong.

- Pbi voi cic phong kham chuyén khoa duési ddy, ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén k¥ thuat con phai ddp img cac diéu ki€n nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chirc niing: La bac s§ c¢6 ching chi
hanh nghé vé chuyén khoa vt Iy tri li€u hodc phuc hoi chure néng;
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+ Phong khém, diéu tri hd tro cai nghién ma tay: L& bac s§ chuyén khoa
tAm thin, bic s§ da khoa cd chimg chi dao tao vé chuyén khoa tim thin hodc
bac 53 chuyén khoa y hoc ¢b truyén ¢ chimg chi dao tao v& hd tro cai nghién
ma tiy bang phuong phap y hoc ¢b truyén;

'+ Phong kham, didu tri HIV/AIDS: La béc sy chuyén khoa truyén nhiém
hodc bic sy da khoa va c6 giay chiing nhan d8 dao tao, t4p huan vé diéu tri
HIV/AIDS,;

+ Phong kham chuyén khoa y hoc ¢b truyén: 14 bac s§ hofic v s§ chuyén
khoa y hoc ¢6 truyén;

+ Phong chén tri y hoc ¢b truyén: La lwong y hodc 1a ngudi duoc clp
Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén hodc 14 ngudi duoc cdp Gidy ching
nhan phuong phap chira bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac s¥ chuyén khoa dinh dudng hodc bac
s¢ da khoa va ¢6 chung chi dao tao vé& chuyén khoa dinh dudmg hodic bac s§ y
hoc du phong va ¢6 ching chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc ctx
nhén chuyén nganh dinh dudng hodc bac s¢ y hoc ¢6 truyén va c6 ching chi
d3o tao vé chuyén khoa dinh dudng hojc clr nhan y khoa va ¢6 ching chi dao
tao vé& chuyén khoa dinh dudng hodic y s§ v ¢ ching chi dao tao vé chuyén
khoa dinh dudng;

+ Phong kham chuyén khoa thdm m$: La bac sy chuyén khoa phau thuat
tao hinh ho#ic chuyén khoa phiu thuat tao hinh thdm m§ hodc chuyén khoa
phau thudt thim m¥;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac s§ chuyén khoa nam hoc
hodc bac s¥ da khoa va ¢d chimg chi ddo tao vé chuyén khoa nam hoc;

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

+ Phong xét nghiém: L4 bac s§ hodc k¥ thuit vién chuyén nganh xét
nghiém, trinh do dai hoc trd 1én cé chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hodic cit nhan hda hoc, sinh hoc, dugce si trinh do dai hoc dbi véi
ngudi d3 duge tuyén dung lam chuyen nganh xét nghiem trudc ngay Nghi
dinh nay ¢6 hiéu luc va duge cip chimg chi hanh nghé chuyén khoa xet
nghiém v&i chirc danh 13 k¥ thuét vién;

+ Phong kham chén don hinh anh, Phong X-Quang: La bac s§ chuyén
khoa chin do4n hinh 4nh hodc cit nhan X-Quang trinh d§ dai hoc tré 1én, cé
chimg chi hanh nghé;
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- C6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh it nhét 14 36 thang sau
khi dugc cip ching chi hanh nghé hodc ¢6 thdi gian truc tiép tham gia kham
bénh, chita bénh it nhat 1a 54 thdng. Viéc phén cOng, b nhiém nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén k¥ thuét cia co s& kham bénh, chita bénh phai dugc
thé hién bing vin ban;

- La ngudi hanh nghé co hitu tai co 50,

b) Ngoai ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn k¥ thuit cia co sé kham
bénh, chita bénh, cic déi tuong khac lam viée trong co s néu cé thuc hién
viéc kham bénh, chira bénh thi phai ¢6 chimg chi hanh nghé va chi duge thuc
hién viéc khidm bénh, chita bénh trong pham vi cdng viée duge phin
cong. Can cr vao pham vi hoat dong chuyén moén, vin bing, chimg chi,
chimg nhéin dao tao va ning luc cia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén k¥ thudt cia co s& kham bénh, chita bénh phén cong ngudi hanh
nghé dugc thue hién cic k§ thudt chuyén mén bing vin ban;

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

d) Ct nhdn X-Quang c6 trinh d6 dai hoc duoc doc vd md ta hinh dnh
chin doan. Truong hop co s& kham bénh, chita bénh khéng c6 bac s§ chuyén
khoa chin do4n hinh anh hodic bic s§ X-Quang thi bac s§ chi dinh k¥ thuét
chén doan hinh anh doc va ky két qua chin doén hinh anh,

d) Cac dbi tugng khac tham gia vao qué trinh khém bénh, chita bénh
nhung khong cin phai cip chimmg chi hanh nghé theo quy dinh cia Ludt kham
bénh, chita bénh thi dugc phép thyc hién cédc hoat dong theo phén cong cua
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ciia co s¢ kham bénh, chita bénh
(k¥ su vat ly y hoc, k¥ su xa tri, &m ngi tri lidu, tdm 1y tri 1iéu va cic dbi
tugng khac), viéc phin coéng phai phu hgp voi van bang chuyén mén cia
nguoi do.

4. Co s¢ kham stre khde dap tng cac diéu kién sau:

a) La co s& kham, chita bénh di dugc chp gidy phép hoat dong theo quy
dinh cua phap luét;

b) Phai c6 du céc bd phin khdm 14m sang, can lam sang, nhan luc va
thiét bi y t& cén thiét dé kham, phét hién dugc tinh trang strc khoe theo tiéu
chuén stc khoe va mAu phiéu kham sirc khoe duge ban hanh kém theo cac
van ban hudng din kham sitc khée theo quy dinh ctia phap luat.
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5. Co s6 dich vu thim m¥ khong thudc loai hinh phai co gidy phép hoat
dong nhung phai 6 vén ban thong bao dap tng dua diéu kién cung cap dich vu
thim m¥ theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay giri vé S& Y t& noi dat tru s& trudce khi hoat dong it nhét 10 ngay.

Cac dich vu thim m§ cé st dung thude, céc chét, thiét bi dé can thiép
vao co thé nguol (phau thuat, thy thuat, cdc can thiép co tiém, chich, bom,
chidu tia, song, d6t hodc cic can thlep xAm l4n khéc) 1am thay ddi mau sic da,
hinh dang, ¢An ning, khiém khuyét clia cdc bd phén trén co thé (da, miii, mét,
mdi, khudn mit, nguc, bung, mdng va cac bd phan khac trén co thé nguoi),
xam, phun théu trén da co st dung thude gy té dang tiém chi dugce thyc hién
tai bénh vién c¢6 chuyén khoa thim m§y hoic phong kham chuyén khoa tham
m§ hodic co s kham bénh, chita bénh ¢6 pham vi hoat ddng chuyén mén vé
chuyén khoa thim m§ tiy theo pham vi hoat déng chuyén mdn dugc co quan
¢ thdm quyén phé duyét.”

5. Stra @i Piéu 23 nhu sau;
«Pigu 23. Didu kién cip gidy phép hoat dong doi voi bénh vién

Ngoai viéc ddp tmg céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghj dinh nay,
bénh vién phai dap Ung thém céc diéu kién sau:

1. Quy md bénh vién:
a) Bénh vién da khoa phai ¢6 it nhat 12 30 giudng bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc cd truyen phai ¢é it nhat 20
giudng bénh; riéng dbi véi bénh vién chuyén khoa mat, tdm than phai co it
nhat 13 10 giwdng bénh.

2. Co s& vat chit:

Ngoai viéc dap 1'mg 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 ting cc diéu kién sau day:

a) B4 tr{ cac khoa, phong, hanh lang bao dam hoat déng chuyén mon
theo mo hinh tip trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khudn vién cua
bénh vién;

b) Di v6i bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich
san x4y dung it nhit 1a 50 m?/giudng bénh trd 18n; chiéu rong mat trude (mat
tidn) bénh vién phai dat it nhat 13 10 m;

¢) C6 may phat dién du phong;
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d) Bao dam cac diéu kién v& xir Iy chét thai y té theo quy dinh cua phap
ludt v& méi trudng.

3. Thiét bi y t&: C6 G phwong tién vin chuyen c¢dp ctru trong va ngoai
bénh vién. Truong hop khéng cé phuong ti¢n cap ctru ngoai bénh vién, phai
c6 hop ddng véi co s& kham bénh, chira bénh d& dugc cdp gidy phep hoat
dong va ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén vé cung cip dich vu cép ctru hd
tro van chuyen ngudoi bénh.

4. Té chie:
a) Cac khoa:

- C6 it nhét 02 trong 04 khoa ndi, ngoai, san, nhi d6i voi bénh vién da
khoa hodc mot khoa 1am sang phu hgp doi vdi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: Co nUthiép,dén ngudi bénh, phong cap ciru, luu
bénh, phong kham, phong ti€éu phau (néu thue hién tieu phau);

- Khoa can lam sang: Cé it nhit mdt phong xét nghiém va mét phong
chin do4n hinh anh. Riéng dbi v4i bénh vién chuyén khoa mit néu khéng c6
bd phén chén doén hinh anh thi phai ¢6 hop ddng hd tro chuyén mén véi co
s& kham bénh, chita bénh da dwoc cip gidy phép hoat dong cé bé phan chén
doan hinh anh;

- Khoa dugc;

- Céac khoa, phong chuyén mdn khac trong bénh vién phai phu hop véi
quy md, chirc ndng nhiém vu.

b) C6 cac phong, bd phan dé thuc hién cac chirc ning vé ke hoach téng
hop, t6 chitc nhan su, quan ly chit luong, didu dudng, tai chinh ké todn va céc
chitc ning can thiét khac.

5. Nhén su:

a) $6 luwong ngudi hanh nghé lam viéc toan thoi gian (co hitu) trong timg
khoa phai dat ty 1€ it nhat la 50% trén tong sO nguoi hanh nghé trong khoa;

_b) Truéng cdc khoa chuyén mén cta bénh vién phai c6 chimg chi hanh
nghé phtt hop vdi chuyén khoa d6 va phai 12 ngudi hianh nghé co hitu tai
bénh vién;

¢) Trudng khoa khac khoéng thudc d6i tuong cip chimg chi hanh nghé
phai c6 bang tot nghi¢p dai hoc v6i chuyén nganh phu hop vdi cong viée
duoc giao va phai 1a ngudi hanh nghé co hitu tai bénh vién.”
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6. Stra ddi Didu 24 nhu sau:

“Digu 24. Ditu kién cip gidy phép hoat dfng dbi v&i bénh x4 thude
lute lwgng Cong an nhan din

Ngoai viéc dap ung céc didu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay,
bénh x4 thudc luc lwong Cong an nhén din phai dap Umg thém cac diéu
kién sau:

1. Quy mo:
a) Bénh x4 phai cé it nhit 12 10 giudong bénh trd 1én;

b) C6 it nhat 02 chuyén khoa néi, ngoai, bao gdm phong cip ctru; phong
ngudi bénh; bd phan cén [Am sang.

2. Co s6 vat chat: C6 phong khéam, phong cip ciru, phong ngudi bénh,
phong x€t nghiém co6 dién tich ¢ dé€ trién khai cac phuong tién, dung cu phuc
vu cho ¢ong tadc kham bénh, chita bénh.”

7. Sira ddi Didu 25 nhu sau:

“Piéu 25. Piéu kién cip gidy phép hoat ddéng d6i véi phong kham
da khoa

Ngoai viéc ddp tmg c4c didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
phong kham da khoa phai dap ing thém cac diéu kién sau:

1. Quy md phong khédm da khoa:
a)Coit nhét 02 trong 04 chuyén khoa néi, ngoai, san, nhi;
b) C6 bd phén cin l4m sang (xét nghiém va chén doan hinh anh).

2. Co s& vat chat: Cé phong cap ctru, phong luu ngudi bénh, phong
kham chuyén khoa va phong tiéu phau (néu thue hién tiéu phiu). Cac phong
kham trong phong kham da khoa phai c6 di dién tich dé thuc hién k¥ thuat
chuyén mén.

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

o) luong bac s kham bénh, chita bénh hanh nghé co hitu phai dat ty 18
it nhit 14 50% trén tbng sd bac sy hanh nghé& khdm bénh, chita bénh cua
phong kham da khoa. Nguoi phu trch cac phong kham chuyén khoa va b
phén cén 1am sang (xét nghiém va chén doan hinh &nh) thudc Phong kham da
khoa phai 14 nguoi lam viée co hitu tai phong kham.”
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8. Stra ddi Didu 26 nhu sau:

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

Ngoéi viée dap tng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trir diéu kién vé ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thudt, phong kham
chuyén khoa phai dap tng thém céc di€u kién sau:

1. Co s6 vat chét:

a) Trudong hop thyc hién thi thudt, bao gbm ca k¥ thuat cdy ghép ring
(implant), chdm ciru, xoa bop day 4n huyét thi phai ¢6 phong hodc khu vue
riéng danh cho viée thuc hién thi thuft. Phong hodc khu vuc thyc hién tha
thuat phai c6 du dién tich & thuc hién k¥ thudt chuyén mon;

b) Trudng hop phong khém chuyén khoa thuc hién ca hai k¥ thuét ndi
soi tidu hoa trén va ndi sof titu héa dudi thi phai c6 02 phong riéng bit;

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

2. Thiét bi y té: C6 hop thude chdng sbc va da thudc cip cru chuyén khoa.”
9. Stra dbi Pidu 30 nhu sau:
“Pidu 30. Pidu kién cip gidy phép hoat dong d6i véi nha hd sinh

1. Ngoai viéc dap tmg cac didu kign quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh
ndy, nha ho sinh phai dép img thém céac diéu kién sau:

a) Co s vat chit:

- Céc phong chitc ning phai dugc thiét ké 1ién hoan, hop ly dé thuan tién
cap cuu, kham bénh, chita bénh;

- C6 céc phong kham thai, kham phy khoa, phong nim cua san phy. Céc
phong nay phai du cé dién tich d€ thyc hién ky thuat chuyén mon.

b) Thiét bj y té:

- C6 du phuong tién vén chuyén cép ctru trong va ngoai nha h sinh.
Trudng hop khong cé phuong tién cép ciru ngoai nha h sinh thi phai ¢6 hop
ddng v6i co s& khém bénh, chita bénh da dugc cdp gidy phép hoat déng va
duoc phép cung cap dich vu cép cl, hd trg van chuyén ngudi bénh;

- C6 hop thube chdng soc va du thude cap ctru chuyén khoa.
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2. Ngudi chju trach nhiém chuyén mon k¥ thudt ctia nha hd sinh phai
dap img cac diéu kién sau day:
a) La bac sy chuyén khoa san phu khoa hoéc hé sinh vién trinh d6 dai
hoc tré 1&n ¢6 chimg chi hanh nghé;
- Co thoi gian hanh nghe kham bénh, chita bénh v& san phu khoa it nhat
la 36 thang sau khi dugc cap chimg chi hanh nghé hodic ¢6 thoi gian truce tiép
tham gia khdm bénh, chita bénh it nhét 13 54 thang. Viéc phan cong, b nhiém

ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuét ciia nha hé sinh phai dugc the
hién béng vin ban.

3. Trudng hop nha ho sinh ¢6 du didu kién cung cdp dich vu kham bénh,
chita bénh chuyén khoa nhi theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh nay hodc
tiém chiing véc-xin theo quy dinh clla phap luat vé tiém chiing thi duoc bd
sung vao quy md, pham vi hoat déng chuyén moén cia nha hd sinh.”

10. Bb sung Diéu 33a nhu sau:
“Bidu 33. Pidu kién cip gidy phép hoat dong dbi véi co sé dich vu y té

1. Co s6 vat chét: Pap tmg c4c didu kién quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 23a Nghi dinh nay.

- Riéng co so dich vu y té néu cung cdp dich vu kinh thudc thi phai c6
dién tich t6i thiéu Ia 15 m*,

- Phong tiém (chich), thay bing phai c6 dién tich t nhit 12 10 m’.

2. Thidt bi y té:

Ngoat viéc dap tmg cac Cheu kién quy dinh tai diém a khoéan 2 Piéu 23a
Nghi dinh nay, co s& dich vu y té néu cung cép dich vu:

a) Tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét d6, do huyét ap thi phai
c6 hop thude chong soc;
b) Vén chuyen cap ctru phai co xe 6 t6 clru thucmg, c6 hdp thude chdng

sb¢c va dit thude cép cuu. Co hop dong van chuyen clp clru vdi cong ty dich
vu hang khong néu co s& ding ky véan chuyén ngudi bénh ra nude ngoai.

3. Nhén su:

Ngoai viéc ddp ung cac didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trlr diéu kién vé nguoi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuat, co sé dich vu y
té néu cung cap dich vu:

a) Van chuyén cip ciru thi ngudi chiu trach nhidm chuyén mén k§ thuat
phai ddp ting cac diéu kién sau:

- L4 bic s§ ¢6 chimg chi hanh nghé.
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- Co van bing chuyén mon hodc chimng chi hodc giay ching nhén di
duoc hoc vé chuyén nganh hoi site cép curu.

b) Tiém (chich), thay bing, dém mach, do nhiét d6, do huyét ap; dich vu
chiim séc strc khoe tai nha thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat
pha1 12 ngudi tot nghiép trung cap y tr&r 1én ¢6 chimg chi hanh nghé va cé thoi
gian kham bénh, chita bénh ve tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét
d, do huyét ap it nhét 1a 45 thang;

¢) Kinh thudc thi ngudi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai la
ngudi tt ‘nghiép trung cap y trd lén, c6 chimg chi hanh nghé va c¢d ching chi
dao tao vé chuyén khoa mit hogc do kiém, chin doén tat khic xa mét;

d) Thdm my thi ngudi thye hién xim, phun, théu trén da khong sir dung
thubc pay té dang tiém tai co s& dich vy thdm m¥ phai cé gidy chimg nhin
hodc ching chi dao tao, day nghé vé& phun, xim, théu trén da do co sé dio tao
hoac day nghé hop phép cap,

d) Cac co s& dich VI_.l chdm soc sic khoe tai nha cung ci‘ip cac dich vu
nhu thay bing, cét chi; vat 1y tri liéu, phuc hdi chirc ning; chim s6c me va bé;
lay méu xét nghiém, tra két qua chim séc nguoi bénh ung thu va céc dich vu
didu dudng khac tai nha, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thut do1 vai
co 8¢ dich vu cham séc sirc khde tai nha pha1 1a ngudi tdt nghiép trung clp y
tré 18n ¢6 chimg chi hanh nghé va c6 thoi gian khdm bénh, chita bénh it nhat
la 45 thang”.

11. B4 sung Piéu 45b nhu sau:

"Piéu 45b. Cép, cAp lai, thu hdi gidy chimg nhin nguoi sé hitu bai
thubc gia truyén va phwong phap chira bénh gia truyén

1. Ho so d& nghi cdp, cdp lai Gidy chung nhén nguoi s6 hiru bai thudc
gia truyén va phuong phap chita bénh gia truyén (sau ddy goi tat la Gidy
chitng nhéan):

a) HO so cap moi:

- Pon d@ nghi cdp Gidy ching nhén theo Miu sé 01 Phu lyc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

- Gidly chimg nhén strc khée trong thoi gian khéng 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 khong qué 06
thang tinh dén ngay ndp don.
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b) Hé so d8 nghi cip lai Gidy chimg nhéan do bi mét, bi hong hay bi thu hdi:

_ Pon d& nghi cAp lai Gidy ching nhan theo Mau sé 04 Phy luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Giy chimg nhén stc khoe trong thii gian khéng qua 06 théng tinh dén
ngay ndp don;

- 02 4nh 4 x 6 cm, 4nh mau, nén trang, trong thdi gian khong qua 06
thang tinh dén ngay nép dom.

2. Thi tuc cip méi Gidy ching nhan nguoi s hitu bai thudc gia truyén
va phuong phap chita bénh gia truyén:

.a) Nguai d& nghi cip méi Gléy chimg nhén ngudi cd bai thude gia
truyén, phuong phap chita bénh gia truyén gii 01 bd ho so theo quy dinh vé
S& Y té noi cu trid. Sau khi tlep nhén hd 50, S0 Y té cip cho ngudi dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cép, cip lai gidy chitng nhan ngudi ¢ bai thube
gia truyén hoac phuong phap chira bénh gia truyén theo Mau sb 05 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop ¢6 yeu clu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi gian 05
ngay lam viée, ké tir ngay gh1 trén phiéu tiép nhin hd so, S& Y té noi tlep
nhan hd so ¢6 trach nhiém gii van ban théng bio cho ngudi dé nghi cp Gidy
chimg nhén d8 stra ddi, bd sung hd so.

Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yéu ciu sira d6i,
bd sung hd so ma nguoi de nghi cAp Gidy chimg nhén khéng sira d6i, bd sung
hd so thi ho so dé ngh1 chp Glay chung nhén khong con gia tri. Nguoi dé nghi
phai ndp hd so méi dé duoe cdp Gidy chimg nhén néu c6 nhu cau.

¢) Truong hop khong c6 yéu cAu sira ddi, bo sung hé so, trong thoi gian
10 ngay lam viée, k& tir ngay nhéan ghi trén ph1eu tiép nhéan hd so, S& Y té noi
tiép nhan hd so cé trach nhiém g hd so dén Hoi Dong y tinh, thanh phb truc
thudc trung wong noi ngudi dé cu trd dé xin y kién;

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké& tir ngdy nhén duoc vin ban cua SO Y té,
Hoi Pong y tinh ¢b trdch nhiém giri vin ban tra 15 theo Mau 56 03 Phu Iyc XV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhén duge van ban tré 16i cha Hi Dong y tinh, thanh pho truc
thude trung wong, S& Y & co trach nhiém td chirc hop Hoi ddng dé tham dinh;

d) Trong thoi han 10 ngdy lam viéc ké tir ngdy ¢6 bién ban hop Hoi ddng
thidm dinh, S& Y té cdp Gidy ching nhin theo Miu so 06 Phy luc XV ban
hanh kém theo Nghl dinh nay hodc ban hanh vin ban vé viéc tir chéi cp Gidy
ching nhan va néu 13 1y do tir chbi.
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3. Giam dbe SoY té tinh cép, cap lai, thu hdi Glay chiing nhan ngudi ¢o
bai thudc gia truyén, phuong phép chira bénh gia truyén.

4. Céc trudng hop thu hdi Gidy chimg nhan:

a) Gidy chimg nhan duoc cép khong ding thAm quyén;

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

¢) Cé két lun cia Hoi dong chuyén mén ciia S& Y 1€ thanh 1ap vé viéc
ngudi dugc cap Giay chimg nhan c6 sai sot chuyén mon gdy hau qua nghiém
trong dén strc khoé va tinh mang ngudi bénh;

d) Ngudi dugce cip Gidy chimg nhan thudc mét trong céc dbi tuong quy
dinh tai khoan 4 Diéu 18 clia Luat kham bénh, chita bénh.”

12. B4 sung khoan 5 Diéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vue ¢6 didu tri ndi tra chi 4p dung dbi véi cac
~ phong kham da khoa khu vic c6 diéu trj ndi tril d3 dwoc thanh 18p va hoat
dong trudc ngay Nghi dinh nay ¢6 hifu luc, tai cdc khu vuc m1en nidi, vung
sdu, ving xa, dugc Uy ban nhan déan tinh, thanh phb va S& Y té cho phép
bang vin ban.”

Chuong VI
LINH VUC MY PHAM

Piéu 12. Bii bo mot s6 vin ban, quy dinh thudc linh vire my phim

1. B&i bd céc quy dinh sau ddy cta Nghy dinh sb 93/2016/NB-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh didu kién san xuét m§ phdm:

a) Khoan 1 biéu 3.

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

d) Pidm b khoan 2 Piéu 7.

2. Bai bo mot sb6 quy dinh ciia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 ndm 2011 cuaBO Y té quy dinh vé& quéan ly my phim:

a) Khoan 2 Piéu 4.
b) Piém b, d va g khoan 1 Diéu 34.
¢) Khoan 1 Diéu 35.
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Pidu 13. Sita dbi diém a khoan 3 Pidu 4 cia Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01 thiang 7 nim 2016 cia Chinh phi quy dinh diéu kién san xuét
my pham

“a) Nguyén liéu, phuy liéu, ban thanh pha.m dung trong san xuét my pham
phai dat tiéu chudn chat luong cla nha san xuét.”

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

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

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

a) biéu 2.

b) Piém d khoan 1 Diéu 4.

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

d) Piém b, d khoan 3 Diéu 5.

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

h) Diém b khoan 4 Piéu 6.

1) Biém ¢ khoan 1 Pidu 7.

k) Diém ¢ khoan 2 Piéu 7.

1) biéu 8.

m) Piém d, e, h khoan 1 Pidu 11.

1) Piém b khoén 4 Piéu 11,

2. Bai bd mt s quy dinh ciia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cha Chinh ph0 quy dinh vé hoat déng tiém chung:

a) Piém ¢ khoan 1 Pidu 8.

b) Diém b, ¢, d, d va e khoan 1 Diéu 9.
¢) biém b va d khoan 2 Diéu 9.

d) Piém b khoan 1 Diéu 10.
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3. Bai bo Thong tu s6 43/201 VTT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2011 cua
Bo Y té quy dinh ché d6 quan 1y mau bénh phim bénh truyén nhiém.

Pidu 15. Stra dbi, bd sung mot s6 quy dinh thude linh vic phong,
chéng bénh truyén nhiém

1. Stra @i mot sb didu ciia Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cha Chmh phu quy dinh vé bao dam an toan smh hoc tai phong xét
nghiém:

a) Diém d khoan 1 Pigu 4 dugc sita doi nhur sau:

"d) Co s quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan nay dugc phép bao quan,
luu gilt, st dung, nghién ciru, trao dcn va tiéu hiy mau mau, huyét thanh,
huyét tuong, nude tidu, phén, dich tiét co thé ngudi, cac mau khac tlr ngum
¢d chira hofc c6 khé ndng chira tac nhidn giy bénh truyén nhiém cho ngudi,
cac chung vi sinh vét, méau ¢ chtra vi sinh vat cé kha ning gy bénh cho
ngudi néu ¢ cac trang thiét bi bao quan miu bénh phim va céc quy dinh vé
thyc hanh chuan lién quan dén viée luu gift, st dung, nghién ciru, trao dbi va
tiéu hily mau bénh phim."

b) Piém b khoan 1 biéu 5 nhur sau:
"b) Cé dung cu rira mét khén cép, hop so ciu.”
¢) Khoéan 1 Didu 9 duoe sira dbi nhu sau:

"1. Co s& xét nghi€m an toan sinh hoc c¢4p 1, cép I, cAp III phai tudn thu
céc didu kién v& co so vat chat trang thiét bi, nhan sy va thyc hanh; bio tr,
bao dudng, hi€u chudn thidt bi xét nghiém; gidm sat viéc thuc hanh trong
xét nghiém."

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

"1. Bd trudng B Y té thim dinh, cAp mai, cdp lai va thu hdi Gidy chimg
nhin co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc dbi véi céc co s& xét
nghiém clp 111 (sau day goi tét la Gidy chimg nhén an todn sinh hgc), trir cac
co 8O xét nghiém thude thidm quyén quan 1y ctia Bd Quéc phong."

d) Biém b khoan 1 Didu 11 dugc stra dbi nhur sau:

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

e) Piém ¢, d khoan 2 Biéu 11 dugc sira d6i nhu sau:
"c) B4o cdo vé cac thay doi lién quan dén nhén sy (néu ¢o)."

"&) Béo céo vé cac thay d6i lién quan dén co sO vét chat.”
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g) Khoan 1 Didu 17 duge sira dbi nhu sau;

"1. B Y té kiém tra dinh ky hodc dét xuét tién hanh thanh tra cdc co s&
xét nghiém d3 dugce cip Gidy chimg nhin an toan sinh hoc c¢ip 1M1 va céc co
s& xét nghiém da tu cdng bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc Cf:{lp I, cép II trén
pham vi toan québc."

h) Khoén 2 Diéu 19 dwoc sira di nhu sau:

"2. Hang nam, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cip I phai té chirc
dién tdp phong ngtra va khic phuc s ¢6 an toan sinh hoc theo quy dinh cua
B truong Bo Y t€."

1) Khoan 4 Bidu 20 dugce stta dbi nhw sau:

"4. Trudng hop sy cb x4y ra tai co s& x€t nghiém an toan sinh hoc céip II,
- va cép III lan truyén rong, anh hudng 16n dén cong ddng dan cu hodc an ninh
quéc gia thi viée x1r ly, khic phuc su ¢b thure hién theo quy dinh tai Muc 2
Chuong IV ctia Luét phong, chdng bénh truyén nhiém."

2. Stta dbi, bd sung Pidu 36 Nghi dinh so 89/2018/ND-CP ngay 25
thang 6 ndm 2018 cua Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cla
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém dich y t& bién gidi nhu sau:

"1. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Giéy khai bao y té dbdi véi san phém sinh hoc, md, by phén co thé
nguoi nhap khau nham muc dich dy phong, nghién ctry, chan doan, chita bénh;

b) Glay khai bao y té va gidy phép nhép khiu ciia BoY té dbi v6i miu
mau, huyét thanh, huyét twong, nude tiéu, phén, dich tiét co thé ngudi, cac
mAu khac tir ngudi ¢d chia hodc ¢6 kha nang chita tac nhan giy bénh truyén
nhiém cho ngudi, céc ching vi sinh vat, miu ¢é chita vi sinh vét ¢6 kha ning
gy bénh cho ngudi nhép khiu nhim muc dich dy phong, nghién ctru, chin
doan, chita bénh.

2. Hd so dé nghi nhép khiu bao gé‘)m:

a) Van ban d& nghi cip gidy phép nhap khéu theo MAu sé 25 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh phé duyét cia co quan cé thim quyen cho phép
thue hién dé tai hodc du 4n nghién ctru con hidu lue hosic ban sao dé cuong dé
tai hodc vin kién du én d3 dugc phé duyét hodc ban sao vin ban thdéa thuan
con hiéu luc hodc tai lidu ¢é lién quan gilta cac co s& trong nude va nude
ngoai vé viéc nhip khéu miu bénh phém;
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¢) Ban sao ban ty cong bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc do6i vai co sd
x€t nghiém an toan sinh hoc ¢édp 1, I hodc Gidy ching nhan co s& xét nghiém
dat an toan sinh hoc d6i véi co sé& xét nghiém an toan sinh hoc cép II1

3. Thu tuc cip phép nhap khéu:

a) Co sé dé nghij cég phép nhap khiu nép hd so trie tiép hodc gt qua
duong buu dién vé€ Bo Y te;

b) Trudmg hop khong ¢6 yéu cé‘i,u sira d6i, bd sung hd so, B6 Y t& cdp phép
nhép khau trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén phicu tiep nhan ho so;

¢) Truong hop c6 yéu cAu stra dbi, bd sung hd so, B6 Y té gui van ban
cho co s& dé yéu céu sira ddi, bd sung hd so trong thoi han 10 ngay ké ti ngay
ghi trén phiéu tiép nhan hb so;

d) Trong thoi han 30 ngay, k& tir ngay B6 Y t& ¢6 viin ban théng bio sira
d6i, bd sung, co 8¢ dé nghi cip phép nhép khiu phai ndp hd so sia dm b
sung theo yéu cu. Sau thoi han trén, co s& khong stta d6i, bd sung hd so thi
phai thue hién lai tir du thi tyc nhap khéu mau bénh pha:m,

d) Truong hop hd so sira dbi, bd sung khéng dap ing yéu cau, Bd Y té
¢ van bén théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay. Truong
hop khong cé yéu clu stra 461, bd sung dbi véi hd so sta dm bd sung, B6 Y
t& cAp phép nhip khiu theo quy dinh tai diém b khoan nay.”

3. Stra dbi mot s6 diéu cia Nghi dinh 56 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cia Chinh phll quy dinh v€ hoat ddng tiém ching:

a) biem d khodan 1 BPiéu 8 dwrgc stra d6i nhu sau:

«“d) C6 thiét bi theo dai nhiét d6 cia vic xin trong qué trinh vén chuyén,
bdo quan, st dung va ghi chép day du khi van chuyén, giao hang. Tai co s¢
bao quan vic xin phai theo doi nhiét d¢ t6i thiéu 02 lan/ngay.”

b) Diém a khoan 1 Bieu 9 duoc stra doi nhu sau:

“a) Khu vyuc tiém chung phai bao dam che duge mua, ning, kin gid,
thong thoang va bé tri theo nguyén tic mot chidu tir dén tiép, huéng din, tu
van, kham sang loc, thyc hién tiém ching, theo d&i va x tri phan {mg sau
tiém chung.”

¢) biém b khoan 3 Diéu 9 duge stra doi nhu sau:

“b) Nhén vién y t& tham gia hoat ddng tiém ching phai dugc tap huin
chuyén mén vé tiém chiing. Nhan vién truc tiép kham sang loc, tu van, theo
ddi, x{r tri phan mg sau tiém ching phai co trinh d§ chuyén mén tir y sy tro
[én; nhan vién thyc hanh tiém ching c6 trinh d6 tir trung cip Y hoc hoic
trung cip Piéu dudng - Ho sinh trd [én.”
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d) Didm ¢ khoan 1 Didu 10 dugc sira doi nhur sau:
“c) Cé phich vic xin va hdp chéng sbc theo quy dinh cia Bo truong Y té.”
d) Diém b khoan 2 Pidu 10 dugc stra dbi nhu sau:

“b) Co sé vt chét: B6 tri theo nguyén tic mot chidu tir don tiép, hudng
dan, tu van, kham sang loc, thuc hién tiém chiing, theo doi va xur tri phan ing
sau tiém chung.”

¢) Diém ¢ khoan 2 Piéu 10 dugc stra doi nhu sau:

“c) Trang thiét bj: C6 phich véc xin hodc hom lanh va hop chéng sdc
theo quy dinh cia B6 trudng Y t€.”

g) Piém d khoan 2 Didu 10 duoc sira dbi nhu sau:

“d) Nhan sy: Co t8i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y dép ung diéu
kién quy dinh tai didm b khoan 3 Diéu 9 Nghi dinh nay.”

h) Khoén 2 Pidu 11 duge sira ddi nhu sau:

“2. Trong thoi han 03 ngay [am viée, ké tlr ngay nhén duoc thong bao du
didu kién tiém ching, S& Y t phai dang tai thong tin v& tén, dia chi, ngudi
ding dau co s da cong bb du didu kién tiém ching trén Trang thong tin dién
ter cha SO Y té (thm diém tinh ngay phai cong bd théng tin duge x4c dinh theo
d4u céng vin dén cia S¢ Y té).”

Chuwong VIII
LINH VUC PHONG, CHONG HIV/AIDS

Pidu 16. Bii bé mjt s6 quy dinh thudc Hnh vyge phong, chéng
HIV/AIDS

1. Bdi b6 cac quy dinh sau day ctia Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh pht quy dinh didu kién thue hién xét nghiém HIV:

a) DBidu 3.
b) DBiém b khoan 1 Diéu 5.
¢) Diém b khoan 2 Diéu 5.

2. Bii bd cac quy dinh sau ddy cia Nghj dinh s0 90/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién céc chit dang
thude phién bang thubc thay thé:

a) biém b, ¢ va d khoan 1 biéu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Piéu 12.
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¢) Néi dung “So lugng nhén vién lam viéc toan thdi gian phai dat ty 1 tir
75% trd 1€n trén tong sé nhan vién cta co s& didu trj thay thé” quy dinh tai
diém h khoan 3 Piéu 12.

d) Diém b khoan 1 Piéu 13.

3. Bai bo Thong tu s6 15/2013/TT-BYT ngay 24 thang S nim 2013
huéng dan bao dam chat lugng thuc hién k¥ thuiat xét nghiém HIV.

Piéu 17. Sira dbi, bd sung mdt sb diéu ciia Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP
ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh di€u kién thye hién
xét nghiém HIV

1. Diéu 4 duoc stra ddi nhu sau:

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

Cé nhén vién xét nghiém dap vmg céc diéu kién sau:

- C6 trinh dd chuyén mon tir trung hoc chuyén nghiép tré 1én thude mét
trong cac chuyén nganh sau: Y, duge, sinh hoc, hda hoc;

- b3 duge tip huin vé k¥ thudt xét nghiém HIV;

b) C6 trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh phdm, miu bénh phim
- ph hop véi k§ thudt xét nghiém HIV ma co s& d6 thuc hién;

¢) Co s& vat chét: Co dia diém ¢ dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong ddng:

a) Nguoi lam xét nghiém cé kién thic vé& tu van, xét nghiém HIV va
thue hién xét nghiém HIV theo huéng din clia nha san xudt;

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

2. Piém a khoan 1 Biéu 5 dugce stra 461 nhu sau:

“Nhén vién phuy trach chuyén moén phdi c6 trinh d§ dai hoc trd lén
chuyén nganh y, duge, sinh hoc hodc hoda hoc, cé kinh nghiém vé xét nghiém
HIV tir 06 thang trd 1én.”

3. Khoan 3 DBiéu 5 duoc stra d¢61 nhu sau:
"3, Co s& vt chéat bao dam toi thiéu cac diéu kién sau:

a) Khu vuc thyc hién xét nghiém str dung cdc vat liéu khong thdm nudc,
chiu duge nhiét va cac loai héa chét 4n mon. Bao dam 4nh sang, thodng, sach,
tranh bui, chong Am va cd nude sach;
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b) Ban xét nghiém dé& 1am sach bing céc chét tAy rita théng thudmg, duoc
dat & vi tri d anh sang va tranh ludng gio;

¢) C6 chd rira tay;

d) C6 phwong tién hofic bién phdp xi Iy chat thai truée khi chuyén vao
noi chira chat thai chung."

4, Diém ¢ khoan 4 Biéu 5 duogc stra doi nhu sau:

“c) C6 két qua thye hién xét nghiém chinh xac trén bd miu kiém chuan
cla co s¢ xét nghiém HIV duge B4 Y t€ cdng nhan.”

Chuong I1X
LINH VU'C SUC KHOE SINH SAN

Piéu 18. Bii bé mdt s6 quy dinh thude Iinh vue sirc khoe sinh san

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

2. Bai bo khoan 1 Pidu 1 Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cia Chinh pht ban hanh stra dbi, bd sung mot sé diéu cia Nghi
dinh s& 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 cia Chinh pht quy dinh
vé sinh con bing k¥ thudt thy tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai
hd vi muc dich nhan dao.

3. Bai bo Thong tu s 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 nam 2010
huong din thi hanh mot s§ diéu Nghi dinh sb 88/2008/ND-CP ngay 05
thang 8 niim 2008 ctia Chinh phii v& xéc dinh lai giéi tinh.

Didu 19. Sira dbi, bd sung mét s6 quy dinh thude linh vue sitc khoe
sinh san

1. Stra ddi, bd sung Nghi dinh s6 88/2008/NP-CP ngay 05 thing 8 nim 2008
cia Chinh phu vé xdc dinh lai gidi tinh nhu sau:

a) Piéu 8 dugc stra doi nhu sau:

"Piéu 8. Piéu ki¢n dbi véi co' s& kham bgnh, chira bénh dwge phép
can thi¢p y te dé xac dinh lai gidi tinh

Bénh vién dugc thuc hién can thiép y té dé xac dinh lat gid tinh khi dap
ing céc diéu kién sau:

1. La bénh vién cong lap da khoa, chuyén khoa ngoai, sin, nhi tuyén
tinh, tuyén trung wong hoac bénh vién tu nhén co khoa ngoai va khoa san
hoéc khoa nhi.
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2. Bugc cé'zp ¢ thim quyén phé duyét pham vi hoat dong chuyén mén vé
can thiép y t€ dé xac dinh lai gigi tinh."

b) Diéu 10 duge sira ddi nhu sau:

"Co s& kham bénh, chita bénh d& thuc hién viéc can thiép y té xac dinh
lai gidi tinh cap giay ching nhén y té cho cho ngudi dd duge xac dinh lai gidi
tinh theo mau cia co s& kham bénh, chita bénh."

2. Stra d6i, bd sung Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015
cia Chinh pht quy dinh ve sinh con bang k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém
va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao nhu sau:

a) Khoan 2 bieu 7 dugc stra d61 nhu sau:

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

a) Co s& vat chét:

- C6 phong hdi stre cp ciu;

- C6 xét nghiém noi tiét sinh san;

- C6 don nguyén riéng cho viéc thuc hién k¥ thuét thu tinh trong bng
nghiém gdm céc phong: Choc hiit nodn; ldy tinh tring; lab nudi cdy; xét

nghiém va lgc rira tinh trung dap tmg cdc tiéu chudn theo khuyén cdo cia Té
chic Y té thé gidi.

b) Trang thiét bi y té:

C6 t4i thidu cdc trang thiét bi y té: 02 tu cdy CO,; 02 td 4m; 01 binh
trit tinh tring; 01 may ly tdm; 01 binh trlf phdi dong lanh; 01 may siéu 4m co
diu do Am dao; 01 kinh hién vi ddo nguge; 02 kinh hidn vi soi ndi; 01 bd t0
thao tac.

c¢) Nhén suy:

Nhén su true tiép thuc hién k¥ thuat thy tinh trong dng nghiém phai dap
g cac yéu cau sau day:

- Cb it nhit 02 bac s§ duge ddo tao vé k¥ thuét thu tinh trong bng
nghiém va 02 can bd ¢6 trinh d6 dai hoc y, duge hodc sinh hoc duge dao tao
v€ phéi hoc lam sang;

- 02 bac sT 14m sang phai ¢6 chiig chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luét
kham bénh, chira bénh;
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- Céc nhan sy phai c6 vin bing, chimg chi hodc ching nhin di dugc dao
tao vé k¥ thudt thu tinh trong 6ng nghiém do co s& dao tao trong nude hoac
nude ngoai cap;

- Cac nhin sy phai ¢6 xac nhén dé thuc hanh it nhét 20 chu ky dleu tri vo
sinh bang, ky thuat thu tinh trong éng nghiém do co s¢ da dugc Bo Y té cong
nhin da diéu kién thyc hién k¥ thuét thu tinh trong ong nghié€m cap

b) Sta i MAu sb 02 - Bién ban Thdm dinh co sé duge thuc hién k§
thujt thu tinh trong éng nghiém, luu gitt tinh tring, luu gift phéi kém theo
Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cua Chinh phi quy
dinh v& sinh con bang k§ thujt thu tinh trong éng nghiém va didu kién mang
thai hé vi muc dich nhén dao."

Chwong X
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 20. Hiéu Irc thi hanh

Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

Diéu 21. Diéu khoin chuyén tiép

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

a) D6i véi don vi & dugc cdp phép xudt, nhap khdu miu bénh phim
trudc ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh dugce thuc hién viée nhép khéu
méu bénh pham theo cdc ndt dung d4 ghi trong giay phép;

b) P&i véi don vi d& nghi cdp phép xut, nhap khiu miu bénh phim 43
ndp hd so trudc ngay Nghi dinh nay ¢ hidu luc thi hanh nhung chua dugce
cdp gidy phép thi thuc hién viée nhdp khiu miu bénh phdm theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

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

a) Céc co s& xét nghiém da duoc cp gidy ching nhén phai tiép tuc duy
tri cac diéu kién theo quy dinh trong thai han hiéu luc cia gidy chimg nhan va
thye hién viée tu cdng bd holic cdp lai gidy chimg nhan trude khi gidy ching
nhan hét hiéu luc theo quy dinh tai Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP va Nghi
dinh nay;

b) Céc co s& xét nghiém di thure hién viée tuy céng bd co s& xét nghiém
dat ti€u chuan an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri cac diéu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;
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c) Céc co sd xét nghiém hoat dong x4y dung mdti hodc cai tac sau ngay
Nghi dinh nay c6 higu luc phai dép Gmg ding céc didu kién vé& an toan sinh
hoc phit hop véi timg cip d6 theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/NP-CP
va Nghi dinh nay.

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

a) Co s& tiém chiing di duge cdp gidy ching nhan co s& di didu kién
tiém ching phai tiép tuc duy tri céc didu kién theo quy dinh trong thdi han
hiéu luc cua gidy chimg nhin va hoan thanh viée tu céng bd co s¢ du didu
kién tiém chung trudc khi gidy chimg nhin hét hidu Iuc theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP vi Nghi dinh nay;

b) Déi véi co s& tiém ching di cong bb co s& dit didu kién tim ching
phai tiép tuc duy tri céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

c) Pbi v6i co sd tiém ching hoat déng sau ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu
lyrc phai dép tmg céc didu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

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

a) Céc hd so dé nghj cAp chimg chi hanh nghé hoic cip gidy chimg nhén
du didu kién kinh doanh dugc hodc cdp phép xuit khiu, nhap khéu thudc,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Nghi dinh sd 54/2017/NP-CP da nép
triede ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh dugc thuc hién theo quy dinh
ctia Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP;

b) Céc nguyén liéu lam thudc dé san xuét thudc theo hd so ding ky thubc
da c6 gidy ding ky luu hanh thude di dugc cong bb trude ngay Nghj dinh nay
c6 hidu lye tiép tuc duge phép nhép khiu dén hét thoi han hidu luc cla gidy
dang ky luu hanh thube;

¢) Cée thube da duge cic co s& ban 1é thude trong khudn vién co 56
kham bénh, chita bénh mua vao trude ngdy Nghi dinh nay ¢ higu luc duoc
thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP.

5. Pidu khoan chuyén tiép dbi v6i Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP:

Céc hd so d& nghi cip chimg chi hanh nghé hodic cip gidy phép hoat
ddng trudce thoi diém Nghi dinh ndy c6 hiéu lye thi 4p dung theo quy dinh cuia
Nghi dinh s§ 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phi.
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Piéu 22. Trich nhiém thi hanh

Cac B6 trudng, Thi trudng co quan ngang bg, Thi trudng co quan thude
Chinh phd, Cha tich Uy ban nhéan dén tinh, thanh/pho true thude trung uong
chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:
- Ban Bi thu Trung vong Péng;
- Thu tuéng, céc Phé Thu tudéng Chinh phu;
- Céc b, co quan ngang b§, co quan thuge Chinh phi;
- HDND, UBND c4c tinh, thanh phé truc thude trung von
- Viin phong Trung wong va céc Ban cua Dang; '
- Van phong Téng Bi thw;
- Vin phong Chi tich nuéc;
- Hbi ddng dan toc va cée Uy ban ctia Quéc hdi;
- Vin phong Quoc hox
- Toa 4n nhén dén t4i cao; x o i
- Vién kidm sat nhén dén t6i cao; Nguyén Xuan Phuc
- Kiém toédn nha nudc;
- Uy ban Giém sat tai chinh Quéc gia;
- Ngén hang Chinh sach x4 hi;
- Ngin héang Phit trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mit triin T quoc Viét Nam;
- Co quan trung wong c¢ia céc doan thé;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro Iy TTg, TGP Céng TTDT,
cée Vy, Cue, don vi trye thude, Céng bao;
- Luu: VT, KGVX (2b). pc 205




Phu lyc I

CAC @[g CEM THEO NGHI DINH SO 67/2016/ND-CP
bty 3 (-’G ) l

01 THANG 7 NAM 2016

Mau s6 01 Pon dé nghi cip Gidy chimg nhin co sé du didu kién an
toan thyc pham

MAusd 02 | Bién ban thAm dinh didu kién an toan thuc phim co s&

Miusb 03 | Gidy chimg nhan co s& da didu kién an toan thure pham







MAu sé 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doe tdp - Tw do - Hanh phiic

ooy NZAY.. .. thang........ nam 20....
PON PE NGHI

CAp Gidy chirg nhin co s& dit didu kién an toan thye pham

Kinh glris oo

HO VA 181 CHU CO SO7 civiri vt

Tén co s& san xuat dé nghi cap Gidy chimg nhan:..............c.n,

Dia chi o SE SAN XUAL: ... ovviei e e

Dién thoai:.....c.covvevrenirenercnnin X ieeereetieveesieeeevrrree s e ene e veseeeennenne

P& nghi dugc cap Giay ching nhén co s¢ du dicu kién an toan thue
pham cho san xudt (loai thyc pham va dang san pham...)5..nn.

CHU CO SO

(Ky, ghi vé ho tén)



MAiu s6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phiic

BIEN BAN
Thim dinh didu kién an toin thwe phim co sé

Thye hién Quyét dinh s6 ......... , ngay........ thang...... NAM..............
o] 1 T
Ho6m nay, ngay ...... thang.....ndm ......... , Poan thAm dinh gdm cé:
OO ST PP PSRRI Trudng doan
2SRRI Thu ky
G e te e —e e et tra e e i —sesetbr e vt b e ea v beteeeeeasrnnrereeranraaeeraen Thanh vién
U S PO URTPRTORON Thanh vién
O SO PROPUOPIOURORP Thanh vién
tién hanh thidm dinh diéu kién an toan thuc phf:im tal co SO: ....oon..
DA CRIiuii e s et e n e s e e e s
Pién thoai......cooveeeeieeeeeeieeee e, FaX..ooiiiieeieeeeee e
Dai difn CO S L.t e e s e s e
2 ettt e
KET QUA THAM PINH
I. KIEM TRA HO SO GOC:

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

3. H6 so xac nhin sic khde, tap huén kién thirc an toan thyc pham cta
chu co s va ngudi truc ti€p san xuét.

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

2. Thiét k&, k&t cAu nha xudng san xuét/ché bién, kho, nha vé sinh, noi
thay d6 bao ho lao ddng, cong ranh thoat nude, noi thu gom, xtr ly chat thai.



3. Trang thiét bi, dung cu sén xuht, ché bién, bao gbi, bdo quan, van
chuyén, phong chong cén tring va dong vt gly hai...

4. Ngudn nuéc san xudt, ché bién thyc phém/thirc an.

5. Nguyén liéu thyuce phﬁm, phu gia, chét hd tro ché bién va bao bi/dung
cu chira dyng thuc pham/thire an.

6. Strc khoé/bénh truyén nhidm cép tinh cia ngudi san xuét/ché bién ...

7. Cac ndi dung khdc cé lién quan.

ITIL. PANH GIA VA KET LUAN:

1. Péanh gia viéc dép tmg chia co s ddi véi cde yéu cau didu kién an toan
thuc pham (Picu kién vé dia diém, co s& vat chat, trang thiét bi dung cu,
nguyén liéu, ngudn nude, thue hanh vé€ sinh.. )i

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

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

Bién ban két thic hdi: ........ gio ....... ngay ......... thang......... nim ..........
va 1ap thanh 02 ban c6 gid tri phép 1y nhu nhau. M6t ban do co quan thim
dinh gitt va mgt ban do cht co sd gilr.

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

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

Dat [ ]
Khdng dat |:|
Ly dokhOng dat: ... ..ot e

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

vy NEQY...thdng...ndm 20...
TRUONG DPOAN THAM PINH
(Ky, ghi v ho tén)

(1) Ghi r8 tén nhém, dang thye phdm duoc san xuit hodic kinh doanh dich vu &n ubng



MAu sb 03

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CAP Pic lap - Tw do - Hanh phiic
Sé:  ..../20.../ATTP-CNBK
GIAY CHUNG NHAN

CO SO PU PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM

CHU CO SO
Tén co s&:
Dia chi:

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

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

(1) Ghi 8 tén nhém, dang thye phim duge san xut hoc kinh doanh dich vu &n uéng



Phu lyc IX ]
A NGHI DINH SO 54/2017/ND-CP

Mau s6 06 Phy luc I

Chung chi hanh nghé duoc cip theo hinh thirc xét hd so

MAu 56 07 Phu luc [

Chimg chi hanh nghé dugc cép theo hinh thitc thi

MAu sé 19 Phu luc 1

Pon d& nghi cép gidy ching nhan d didu kién kinh doanh duoc

Mau s6 19 Phu luc II

Pon hang mua thude gy nghién, thudc huéng thin, thude tién
chit/nguyeén lidu lam thudce 12 duoc chit gay nghién/dugce chét
hudng than/tidn chit dung 1am thudc; nhtrang lai nguyén liéu
lam thudc 1a duge chit gay nghién/duoc chit huéng thin/tién
chit diing lam thube

M3u s6 03 Phuy luc I

Bao cao nguyén ligu lam thude 14 duge chit gy nghién, dugce
chat hudng than, tién chit dung lam thudc dé san xuét thude
xuit khéu

Mau sb 04 Phuy luc I

Don hang xuét khiu thudc phéng xa, thude trong danh muc
thudc, duge chat thuge danh muc chat bi cam sit dung trong
mot s6 nganh, linh vuc; thudc doc

M&u s6 05 Phu luc 11

Pon hang xuét khu duoc chat trong danh muc thuoc dugc
chét thudc danh muc chit bi cdm st dung trong mét sé nganh,
Iinh vire, nguyén liéu doc lam thube

M&u s6 15 Phu luc III

Don hang nhép khau vic xin/sinh phdm/thudc héa duoc chua
cO gidy dang ky luu hanh thudc tai _Viét Nam, trir thube gy
nghién, thude hudng than, thubc tién chit, thuéc dang phédi
hop c6 chita duoc chét giy nghién, thude dang phdi hop ¢6 chira
dugce chit hudng than, thudce dang phdi hop ¢6 chira tién chét

M4u s 16 Phy luc TII

Don hang nhip khiu thubc gdy nghién/thudc huéng
thin/thube tién chit/thube dang phéi hop ¢6 chia duge chét
géy nghlen/thuoc dang phdi hop c0 chia duge chat hudng
than/thudc dang ph01 hop ¢ chia tién chét chua co gidy ding
ky luu hanh thubc tai Viét Nam

Mau s6 17 Phu luc I

Don hang nhap khau thude dwoc lidu/thude cb truyén chua cé
gxay ding ky luu hanh thude tai Viét Nam




o
-
o

Mau s6 18 Phu luc ITI

Bio céo két qua klnh doanh thudc gy nghwn/thuoc hudng
than/thude tién chat/thuoc ‘phong xa/thubc dang phéi hop ¢
chira duge chit gay nghlen/thuoc dang phéi hop ¢6 chira duge
chét huéng thin/thube dang’ phm hop ¢6 chita tién chat/thuoc
trong danh muyc thude, ducxc chét thudc danh muc chét bi cAm
trong mot sb nganh, linh vurc

Mau s6 19 Phu luc 11T

Danh muc vic xin/sinh phim/thube héa duge chua cé gidy
ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam d& nghi nhip khiu dép
tmg nhu cdu diéu tri ddc biét, trkr thubc gdy nghién, thube
huéng than, thudc tién chit, thudc dang phéi hop ¢ chia
duge chit gay nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira duge chét
huéng thin, thubc dang phdi hop cé chira tién chit

MAZu s6 20 Phu luc I1

Danh muc thubc gy nghién, thuéc hudng than, thubc tién
chét, thudc dang phéi hop ¢6 chira duge chét gdy nghién,
thudc dang phéi horp co chira duge chét hudng than, thubc
dang phm hop c6 chita tién chét chua c6 gidy dang ky luu
hanh thuc tai Viét Nam d& nghi nhip khiu dép {ig nhu ciu
didu trj dic biét

Mau s6 21 Phy luc 1T

Danh muc thude duge lidu/thude ¢ truyén chua ¢ gidy ding
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhép khiu ddp tng
nhu cau diéu tri dic biét

M&u 56 22 Phu luc ITT

Bdo céo vé viée st dung thude nhap khiu dap tmg nhu ciu
didu tri dic biét

Mau s6 23 Phu luc IT1

Ban cam két chia co s& san xuit/co 6 s6 hitu gidy phép sin
pham vé viéc dam bao chét luong vic xin, sinh phidm nhép
khau vao Viét Nam

Ma2u s 24 Phu luc I

Don hang nhép khéu vic xin/sinh phdm/thudc héa duoc chua
c6 gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam & vién trg, vién
trg nhan dao, trir thude gdy nghién, thudc hudng than, thube
tién chét, thube _dang phéi hop c6 chita duge chét gdy nghién,
thube dang phdi hop cO chira dugce chit hudng than, thude
dang phdi hop c6 chira tién chét

MAu s6 25 Phu luc 11T

Pon hing nhip khiu thudc giy nghién, thude huéng thén,
thubc tién chit, thude dang phdi hop c¢6 chira duge chéit gay
nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chita duoc chit hudng thén,
thude dang phdi hop 6 chira tidn chét chua ¢6 gidy ding ky
It hanh thude tai Viét Nam dé vién tro, vién tro nhan dao




-

M3u s 26 Phy luc III

Pon hang nhép khiu thudc dwoc liéwthube ¢b truyén chua cé
gidy dang ky Ivu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién trg
nhin dao

Mau 56 27 Phu luc I

Pon dé nghj nhép khéu thudc chua c6 gidy dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam khéng vi muc dich thwong mai

-Mau 55'30 Phu luc III

Mau Céng vin cho phép nhép khéu thubc dang phdi hop c6
chira du’(rc chét gay nghién, thude dang phéi hop ¢6 chira
duge chét huéng thin, thube dang phéi hop ¢6 chnta tien chat

MAu s6 33 Phu luc III

Don hang nhap khéu thude gy nghién, thubc huéng than,
thudc tién chét, thude dang phbi hop ¢6 chita duge chét gay
nghién, thubc dang phdi hop c6 chura duoc chat huéng than,
thubc dang phéi hop c6 chira tién chit cé gidy ding ky Iuu
hanh thube tai Viét Nam

MAu sb 34 Phu luc III

Pon hang nhap khiu thudc phéng xa, thubc doc, thuoc trong
danh muc thuoc dugc chit thude danh muc chét cdm str dung
trong mot s& nganh, linh vyc cd glay ding ky luu hanh tai
Viét Nam

MAu s8 35 Phu luc III

Pon ha.ng nhap khiu nguyén heu la.m thuoc 1a duoc chét gy
nghién, duoc chit huéng than, tién chit ding lam thudc

M3u s6 36 Phu luc III

Don hang nhap khiu nguyén lidu lam thubc 14 dugc chét, ban
thanh pham thuoc trir dugce chat gdy nghién, dugce chét hudng
than, tién chit ding lam thube

Mau s 37 Phy lyuc III

Béo cédo st dyng nguyén iéu lam thubc 14 duoc chit gay
nghién, dugc chit hudng thén, tién chét ding 13m thubc, dugc

__chat trong danh muc thuoc duoc chét thude danh muc chét

cam st dyng trong mot sb nganh, linh vuc st dung trong sin
xuat thude

M4Au s 38 Phu luc III

Béo céo két qué kinh doanh thudc thanh phm sin xudt &
nguyén liéu ¢ nghi nhap khéu

MAu s 41 Phu luc III

Pon hing nhip khdu duoc lidu, bén thanh phim dugc lidu

MAu s8 43 Phu luc I

Born hang nhap khau t4 duoc, vd nang, bao bi tiép xtic tryc

tiép voi thudc, chit chuin




MAu sé 46 Phu lyc I

Danh muc nguyen lidu @& san xuft thudc theo ho so ding ky
thuoc da c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam duge nhép
khiu khong phai thuc hién cap phép nhap khiw/Danh myc
nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dac bigt dé san xuét
thude theo hd so ding ky thuoc da c6 gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam phai thyc hién cép phép nhap khéu

M3u sé 47 Phu luc I

r r o~ 1 ~ H -
Béo cédo nhip khau 16 vac xin

Mau sb 48 Phu luc 11X

Béo céo nhap khhu 16 thude chua c6 gidly ding ky hwu hanh |
thudc tai Viét Nam

MAu sb 49 Phy luc III

* r A A ~ A M . .
Béo cao xuat khau, nhip khau véc xin

Mau sb 50 Phu luc III

¢ ” A A A 2 A n [ b A
Bdo céo xuit khau, nhip khau thudc, nguyén liéu lam thube

M3u sé 06 Phu luc VI

Gidy x4c nhén néi dung thong tin thuoc theo hinh thirc h01
thdo gidi thiéu thuoc/quang céo thuoc qua phuong tién hoi
thao, hoi nghi, su kién gidi thi€u thude

MAu s6 07 Phy luc VI

Phiéu tiép nhan vin ban thdng béo ndi dung thong tin
thudc/quang céo thube cin dinh chinh

M23u s6 01 Phu luc VII

3 A . . A r \ e ~ A . “m
Bang ké khai gia thudc nudce ngoai nhip khéau vao Viét Nam

Mau 56 02 Phy luc VI

Bang ké khai gid thudc san xuat trong nudc

Mau s8 03 Phy lyc VII

Baéng ké khai Jai gi4 thubc nuéc ngoai nhap khéu vio Viét Nam

MAu sb 04 Phu luc VII

Bang ké khai lai gia thudc san xuit trong nudc




MAu 56 06 Phuy luc I

SO YTE... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp - Tw do - Hanh phic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE Dtrgc
So hiéu: /gCHN—D-SYT—... )
Chimg nhan Ong/Ba ™ ...,
Ngay, thang, nam sinh: . eeeeires _ Creeerreanne
S6 CMND/Thé cén cu'orc/Ho chleu/Cac gidy to tuong du:cmg
khac:............. Ngay cApio....oove.. Noi cép:.
Pia chi thudng tril: ...ooiei i, e
VAN DEANE CRUYEN INOM: .o\ tiireerieeineeieeeieeteni e e isiaeaeeanss
Pham vi hoat d9ng chuyén mén: ........ et e s
P didu kién hanh nghd duoc véi cdc vi tri hanh nghé sau: ......... ® ..

Hinh thitc cip Chimg chi hanh nghé: Xét hd so
Yéu ciu 6 phién dich trong hanh nghé ©.

Chu’ng chi hanh nghé duge co hiéu luc tir ngdy...thang. . .nm.... duge cap
theo Quyét dinth s6:..../QP-SYT ngdy...thing...ndm...clia Gidm dbe Sor Y té..

Thay thé cho Ching chi hanh nghé duge s6....ngdy...thang...nim.... (neu
1a trudmg hop cap lai, diéu chinh).

., ngay...thang...ndm...
CO QUAN CAp
(Ky va ghi r8 ho tén, ddng dau)

Ghi cha:

(1) Gh1 i ky hiéu sé Chimg chi hanh nghé dirgc theo quy dinh tai Mau s6 24 Phy lyc I cua
Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phti quy dinh chi tiét mot s didu va bién
phép thi hanh Luét dugc,
' (2) Ghi rd hinh thirc ¢ 14n cép trong tromg hop cAp lai, dleu chinh, vi du: cp lai lin 1: s6
CCHND, ngay ¢ip...; hode cgp diéu chinh 1in 2; s6 CCHND, ngiy cip ..

(3) Ghi tén ngucn duge cdp CCHND béng chit in hoa.

(4) Ghi tat ci cAc pham vi hoat dong chuyén mén ma ngudi & nghi cip CCHND @2 nghj va
dép tmg yéu cau

(5) Ghi tit ca cac vi tri chuyén mén ma nguén d& nghi cp CCHND @2 nghi va dap img yéu cdu.

(6) Chi ghi dong nay trong trudmg hop cap Chimg chi hanh nghé duge cho ngudi nude ngoai,
ngudi Viet Nam dinh cr & nudc ngodi chua dirge cong nhén biét tiéng Viét trong hanh nghé duge.



MAu sé 07 Phu luc I

BO Y TE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tuw do — Hanh phiic

Anh CHUNG CHi HANH NGHE DUQC
S6 hidu: (]/{CCHN-D-BYT

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

Chimg nhén Ong/Ba®: ..............

Ngay, thang, nam sinh: ..o
Sé CMND/Thé cén cudc/Ho ch1eu/cac gidy to tuong ducmg
khac:.......... NEay cAp...ccvvervnnnn. Noi cip v eeenn
Pia chi thudng trl: ..oovre it it i r e s erreernei

Van béng chuyén mén:.........
Pham vi hoat dong chuyén mdn:......... LB .
Pu didu kién hanh ngh duoc véi cée vi trf hanh nghé sau: ... " ..
Hinh thitc cp Chimg chi hanh nghé: Thi
Két qua thi durgc c8ng NhAN NZAY:....cvvvrvivimriciniienereenesessrsrsses s erienns
Tal coO G0 ChC thiz oevveiieieiriae e et e,

- Chimg chi hanh nghé duge c6 hiéu lyc tir ngdy .... thing .... ndm.... duoc
chp theo Quyét dinh sb:.../QD-BYT ngdy .... thing.... ndm ..... ctia By trudng
BO Y té.

_ Thay thé cho Chimg chi hanh nghé duoc sb..... ngdy....... théng...nam.....
(n€u 1a trudmg hop cdp lai, diéu chinh).

....... , NEAY ...... thdng ..... ndm .....
CO QUAN CAP

(Ky, ghi r6 ho tén, dong diu)

Ghi chu:

(1) Ghi rd hinh thic chp, lan cap trong trueong hop cﬁp lai, didu chinh, v1 du: cp lai 1an 1:
s6 CCHND, ngay cép.. hoéc cép diéu chinh lan 2; s6 CCHND, ngay cép .

(2) Ghi ten ngudi duqc cdp CCHND béng chit in hoa.

(3) Ghi tit c4 cac pham vi hoat ddng chuyén mdén ma ngudi dé& nghi cdp CCHND d& nghi
va dap img yéu chu.

(4) Ghi tht ca cac vi trf chuyén mon mé ngudi d& nghi ¢ip CCHND @ nghi va dap ing yéu chu.



. . Mau s6 19 Phuy lyc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tuw do - Hanh phic

DON PE NGHI
Cép Gidy chitng nhén di diéu kién kinh doanh dwge

Kinhgti: ..........oooonniin W
S oo o 2 S
DA Ol e e
Tructhudc .....ccooevnvennns (néu 13 co s& truc thude) .oovveerenerenneennnnnn.
DI E v o | L PP
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VEAUGC oo,
S8 CCHN Duoc .......... Noiclp ..onnnne Nim clp ............ Cé gia tri
BB (18U COY: - eeeee ettt e
Ngudi phu trach v& bao dam chit luong™.......ccoooieveininiiiiiienis
S4 CCHN Duoc ......... Noicdp ...ocvnn..... NEM CAp o.vvevveniiieeanns

1. Pi duoc cép Giﬁy chitng nhan thuc hanh t5t%: o
- Gidy chumg nhén thuc hanh tét

S i NEAY CAP: «oevveiveiiieeiieeeiennn
- Gidy chimg nhan thuc hanh tét
S8 NEAY CAP:...oevneeiiiriiieeerennen

2. Pi duge cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge “: o
- Gidy chimg nhan di diu kién kinh doanh duge

- Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc

S8:uiiiiieii e snenens NEAY cép: e

Co s& dé nghi Bd Y t4/S¢ Y té cip Gidy chimg nhan dd didu kién kinh
doanh c_h_rqc:

+ Loai hinh co sd kinh doanh @ . ......oooiiiiiii

+Pham vikinh doanh @: ..ot



+ Pia didm Kinh doanh: .........eoeeeerermemrimiiiie e s

D& nghi cip Gidy chung nhén thuc hanh t6t kém theo Gidy chimg nhan
i didu kign kinh doanh@:. ... sy

Hudéng din thyuce hanh tét 4p AURg @

Chiing to1 xin cam két tuan thu dy di cc quy dinh cua phap lut c6 lién
quan, chip hanh nghiém sy chi dao cia Bo Y t8/Sa Y té.

Co s xin giri kém theo don nay:

- Céc tai licu d2 nghi cp glay CNDBDKKDD quy dmh tai Pidu 32 clia
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot sb didu va bién phép thi hanh Lujt dugc®

- Cée tai liéu d& nghi cp gidy CNDPKKDD quy dinh tai Pidu 49 clia
Nghi dinh 6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét
mot 56 didu va bién phdp thi hanh Lujt duge 1o,

., ngay... thdng... ndm..
NGUUI BAI DIEN TRUO'C PHAP LUAT/
NGUOI BU'OC UY QUYEN

(Ky, ghi rd ho tén, chitc danh, dong déu (néu o))

Ghi chi:

(1) Co quan cép Glay chung nhén da dleu kién kinh doanh durgre.

(2) Chi ap dung i véi co s& san xudt thuoc nguyén liéu lam thubc va khi bit budc phai
¢6 CCHND dbi véi ngudri phu tréch ddm bao chét luong theo 1§ trinh quy dinh trong Nghj dinh.
(3) Liét ké Glay chimg nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh neu co.

(4) Liét ké Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc con hi€u lyc néu cé.

(5) Ghi 6 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Didu 32 cha Lujt dugc.

(6) Liét ké céc pham vi kinh doanh fwrong tng vdi didu kién kinh doanh duoc ma co s& @&
nghi va dé4p 'mg:

- La mét hodic mét sé pham vi theo quy dinh tai c4c Pidu 15 dén 22, Didu 33 va 34 cia
Luét duoc;

- Dbi voi pham vi kinh doanh thude kiém soat dic biét: Ghi 15 timg pham vi kinh doanh
thudc kiém soét dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Pidu 2 cta Luit dugc.

(7) Ghi 3 loai gidy chitng nhén thuc hanh 5t d& nghi dwoc cdp kém Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢6 nhu ciu).

(8) Ap dung trong trudng hop co s& duge phép lua chon mot trong cic huéng din vé Thue
hanh t6t &4 duoc B§ Y t€ ban hanh hofic cOng nhan dé 4p dung khi kiém tra viéc &4p tng
Thye hanh tt.

(9) Ap dung dbi v6i trudmg hop ndp hd so theo quy dinh tai Didu 32 Nghi dinh
s 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung d6i v6i trudmg hop ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 49 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP. -



) MaAu s6 19 Phu luc II
TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUéc TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUOC CHAT HUO'NG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUQNG LAINGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh glriz..ccoccovnmiiiiiiiine
Nguyén li¢u/Tén Phin bao cdo ky truée (Tir ngly....dén ngay......)
thudc, hoat chat | o » S5 Turam
dang bao ché . © | sélwong | .z Téngsé | Tbhn me .. | Ghi
TT i P vi lwong n Tong X mua/nhwgng | Duyét .
nong do/ham , A nhap X xuat frong kho . chua
. tinh | ton kho . S0 . C T Ze ot s lai
lwgng, quy cach N . | trong ky ky cuol ky
a6 L ky trwde
ong gbi
@) (2) (3) (4) (3) (6) 0] (8) ©) (10) | di)
Noi nhin: e , ngdy...thang...nam... S6: .. s ee e, EAY e thang....nam......
sy . NGUOL NGUOI DAI DIEN PHAP Chép thuén cta co quan quén ly:
~Luntaieoso PAPBAO  LUAT/NGUOIPUQC UY QUYEN Pon hang nay gbém....trang.....khoan
CAO (Ky, ghi r6 ho tén, chikc danh Pugc mua tai ¢ong ty......../Dugc nhuong cho cong ty.....
déng dau (néu cc)) Pon hang nay c6 gia tri mdt nim ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(K tén, dong déu)

- Pbi vdi cac co so kinh doanh thube gy nghién, thubc huéng thin, thudc tién chit, nguyén liéu lam thuoc 1& duge chit gy
nghién, dugc chit huéng than, tién chét ding lam thude: Kém theo tai lidu ghi 16 tén va dia chi khach hang, s6 lwong, ngdy bén.

- Pon hang mua thude duge lam thanh 03 ban (co s& luu 01 ban, noi ban 01 bén, co quan chip thuin hm 01 bén).

L8]
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MAu s6 03 Phy luc ITT
CONG HOA XA HOI CHU NGHJiA VIET NAM
Dée lap — Tw do — Hanh phie

TEN CO 8O

SG: ..., s

‘ o BAOQ CAONGUYEN LIEU LAM THUOC o ‘ ]
LA DUGC CHAT GAY NGHIEN, DUGC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC DE SAN XUAT THUOC
XUAT KHAU

Kinh giri: B6 Y té.

Théng tin vé thuc xuit khiu
S0 S6 Sﬁ nguyén 2 X Sg lwgng 88 lu}mg Tén kho
s L .z hrong n liéu sir dung | Tongso | ton kho nhip cudi kv tinh
Tén Pon Tén ‘Nong g, | So giay thudc san nEuye}l cho kiém nguyén | ky truée kbhiu/mua y y
TT | nguyén vi thude ham ll“.fflg d'ﬁng xuit, don ligu s nghiém va litu sit | tinh dén trong k¥ dén N
‘n . én lié o dun : . (ngay,
liéu tinh xuit ng?.yen i¢n | ky luu vi tinh . g‘ hao hut (néu dung | .... (ngay, { ... (ngay, . -
< hii KSPB | hanh : sin xuat B ' - . N thang, nim)
khiu p nhé cé)* thing, néim) | thang, nim) ’
nhit
1 (2) 3 @ % (6) M @) &) (10) 8)(8) + (11) (12 (13)= ((1113)+ (12)
1. (Tén (Tén
nguyen thube 1)
liéu 1) (Tén
thubce 2)
2. (Tén
nguyén
liéu 2)
* Néu cb, phai béo céo chi tiét
Noi nhin: U , ngay ..... thang ...... nam.....
-Nhutrén; NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUGI PUGC UY QUYEN
Lan tai o 5. (Ky tén, dong dén)



Tén co s& xuit khau:

TEN CO SO XUAT KHAU

So6: ...
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

M3u sb 04 Phu luc I

Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

PON HAN G XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC, THUOC BQC

Kinh giri: B§ Y té.

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

T ot o O OO PP UO DU SO OO O Uy P PUP P
(Tén co sa xuét khiu) kinh dé nghj B6Y té xem xét cip phép xuht khau céc thube sau dé .. wlDeriiiieinnnnn. theo quy
dinh tai Didu ....(2).......onnn. Nghi dinh sé ....... nhur sau
A=A - P
Tén thube, dang bao | Hoat chit, S"hgﬁ‘l’l’ d?g & kgélu’u Pon S6 Tén nguyen liu |Tén, dia chi co sé san| Tén, dia chi co sd
STT | ché, quy cich déng | ham hwong/ > B14Y PUep vi | lwong | phai kiém so4t dic | xudt - Tén nwée san [nhip khau - Tén nwée
", 2 A nhip khau . Z n P
g6i nong dé (ndu cb) tinh 3) bigt (4) xuat nhip khau
1
2

Cira kbau dy dinh s& xudt khau (ghi 1o tén sén bay, hai cang):
0 Co so dé nghl B Y té cAp CPP (hoic FSC) cho thude tai khoan s6 .
Co sg Xuéit khau cam két chiju trach nhiém truéc phap ludt vé tinh chmh xac, hop Ie clia cc thong tin, gidy t& trong hd so d&

- (%)

nghi cAp phép xut khau va cam két thuc hién theo diing cic quy dinh cla phap ludt ¢6 lién quan.

Chép thujn don hang xuét khéu gém
Cong vén s0...../....

ngay....

BO Y TE

thang.... ndm

. ciaBb Y th.

Ha N¢§i, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG

trang.... khoan kém theo

.. ngay

thang... nam..

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

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUO1 'BUQ'C UY QUYEN
(Ghi ¥8 ho tén, ky, déng déu)
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Ghi chu: o

(1) Dién muc dich xuat khau phi hop:

- Vi muc dich thurong mai.

- Tham gia trung by tai trién 1im, hdi che.

- Thir 1am sang, thir trong dwong sinh hoc, d4nh gia sinh kha dung, lam mAu kiém nghidm, nghién ctru khoa hoc, lam miu ding ky.

(2) Dién s Diéu tai Nghi dinh twong img v6i hinh thire xuét khau.

(3) Déi vé6i truomg hop xuit khdu thubc trong Danh muc thuoc duge chit thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mdt sé nganh, linh vuc theo quy
dinh tai Didu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban giai trinh vé& k& hoach xuét khiu thuoc du klen

(4) Dbi véi thube chira duge lidu de ghi tén duge lidu, bd phin ding. Tén duge liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. D8i véi ban thanh phdm duge
liéu ghi thém dang bao ché.

(5)B3 Y t& chi cap CPP hoic FSC néu co & c6 chon ‘ndi dung nay. Co s& cin ghi 15 @& nghi cip CPP hay FSC. Trudng hop theo yéu cu ctia nuwée nhép
khéu, c6 thé xac nhin thém cac ndi dung so véi CPP miu va FSC mau.



13

MAu sé 05 Phu luc 111

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA I-I(,)I CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

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 PQC LAM THUOC

Kinh gri: B4 Y té.
TN CO SO KUAL KBAU 1o oot eeeseteesesee e eesee st eeemsteeseessnsaestrsaessnsans eassrssssssssnsassensasesensasnsntutsisstotsmnscattssoessanereenssasnennsncarn <o 1n
L ¢l | L3OO U OO U OO OO OO OO OO PO OO OO PO RSO OISO PRSI P O
(Tén co sg xuét khiu) kinh @8 nghi B6 Y te xem xét cip phép xuét khdu cac nguyén liéu 1am thude sau dé ........... (1)...... theo
quy dinh tai Pidu ....(2)............ Nghi dinh sb....... nhu sau:
STT Tén nguyén Pon vi tinh S$6 hrong Titu chuin | S6 glay dang ky Jru hanh, | Tén co sé sin xuit - Tén co s& nhip khiu -
liéun (3) ! 4) chat lrgng gidy phép nhip khiu Tén nwic sin xuit Tén nwée nhip khiu

1

2
Cira khdu dy dinh s& xuét hang (ghi 16 tén sin bay, hai cang) ..................................................................................................

Co so xudt k,hau cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xéc, hop 1é ciia céc thong tin, gidy t& trong hé so dé
nghi cip phép xudt khau va cam keét thyc hién theo ding céc quy dinh clia phéap luat ¢6 lién quan.

BOY ™ ngay... thdng... nam..
Chép thuin don hang xuét khiu gbm..... trang . khoan kem theo Cong van NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT DU'(JC UY QUYEN
$8...../.... ngay... thang .clia BOY té. (Ghi r6 ho tén, ky, dong dau)

Ha Noi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chu: .

(1) Didn muc dich xuét khéu phit hop:

- Vi muc dich thrrong mai.

- Tham gia trumg bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thwr lam séng thir twong duong sinh hoe, danh gia sinh kha dyng, lam mau kiém nghiém, nghién citu khoa hoe, 1am miu dang ky.

(2) Pién sb Piéu tai Nghi dinh tuong tng véi hinh thire xuét khau.

(3) Pbi véi duoge lidu déc ghi tén duge liéu, bo phén dung. Tén duge liéu gom t8n tiéng Viét kém tén khoa hoc.

(4) Péi vdi trudmg hop xuat khiu duge chét trong Danh muc thuoc duge chat thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mét s& ngénh, linh vic theo quy
dinh tai Didu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban giai trinh v& ké hoach xuét khéu nguyén liéu 1am thude du kién.
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MAZu s6 15 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poe 1ap — Tw do — Hanh phiic

T HTOTT
PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUGC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM
Kinh giri: B6 Y té.

(Tén co s nhap khau) kinh de nghi B4 Y € xem xét cAp phép nhép khiu céc thudc (loai thubc nhap khiu (2) hozc muc dich
nhap khéu (3)) theo quy dinh tai diém.... khoan........ Didu ....(4)... Nghi dinh s6 ....... nhr sau:

~ A A
Tén thube, | Hoat chit, | 6 |Han |, , s . .. |'Tén cos&s& hitu gidy phép huu | Gi4 ban budn
dang bao che, ham Pon vi ." _|Tiéu chuin o ar Tén co s& san xuat - | n ik A A 2 . £
. A , o ° [lwong/dung| % Chi dinh A . 2 z, | hanh trén Gidy chimg nhin sin du kién
quy cach |lwgng/nong, tinh chat lwgng Tén nwée san xuat z
5) . pham dwoc (6)

déng gbi dé

Tén co s& cung cip thudc: (Chi 4p dung ddi véi trudng hop nhép khfiu thudc quy dinh tai Diéu 68 ctia Nghj dinh).

(Tén co s& nhap khéu) cam két chiu tréch nhiém trude phap luat vé ngudn goc cht luong cta thubc dé nghi nhap khAu, tinh
chinh x4c, hop 18 cia cac théng tin, gidy t trong hd so d& nghi cp phép nhap khiu, st dung thudc dGng muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc cta phéap ludt cé lién quan.

BO Y TE N , ngay... thang... nam......
Chép thuin don hang nhép khiu gbm .. .... khoan NGUGO! PAI DIEN PHAP LUAT/N GUO'I pUQC UY QUYEN
kém theo Cong véan so...../...... ngay tha.ng ne‘im.... cla (Ky tén, dong ddu)

Bo Y te.

Ha N¢i, ngay... thdng... ndam...
BO TRUGNG
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Ghi chu:

(1) Thubc gay nghién, thudc hrdng than, thuoc tién chét, thudc dang pho1 hop c6 chira duge chit gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duge chét
hudng than, thuoc dang ph01 hop ¢6 chira tidn chét: 14p don hang nhép khdu theo Méu s6 16 Phu lyc ITL

(2) Dién loai thubc nhap khéu pht hop:

- C6 chira dwoc chét chua co gidy déng ky luu hanh thubc tai Viét Nam

- C6 chira duge chit 3 c6 gidy ding ky hua hanh thudc tai Viét Nam nhung chua d4p img di nhu chu didu tri

_ Cé chira duoc ligu chua duoc sir dung 1am thudce tai Viét Nam

- Cé chita duge lidu 33 duge sir dung lam thubc tai Viét Nam nhung chua dép tmg da nhu chu diéu tri

- Thudc Danh muc thube hiém

- Thuoc c6 cing tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham Iuong hodc ndng d9, dang bao ché v6i biét duge gbe ¢ gidy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam.
(3) Bién muc dich nhép khéu phit hop:

- Pép tmg nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Pap (g nhu ciu didu tri dic biét

- Phue vu cho chuong trinh y t& ciia Nha mréc

-Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém l4m sang/ddnh gia sinh kha dung/teong duong sinh hoc

- Dcn v6i thudce nhap khiu theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh: ghi 18 thube dé st dung cho trudmg hop cu thé ndo quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Didu 68 Ngh; dinh.

(4) Bxen s6 diém, khoan, Diéu tai Nghi dinh tuong ung v6i hinh thirc nhdp KhAu.

(5) Dbi véi thude Phong xa: khéng yéu ciu.

(6) Chi 4p dung doi véi trudmg hop nhép khiu theo quy dinh tai Piéu 70 ciia Nghi dinh.
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Ma3u s6 16 Phu lye 11X

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SG NHAP KHAU
Poc lip — Tu do — Hanh phic

Sé: ...

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGH]EN/THU OCHUONG THANITHU OC TIEN CHAT/THUOC DAN G PEROI HQP

CcO CHUA DUO'C CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP coO CHU A DUOC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HOQP 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 VIBE VA HENE AN e tviviireteeecteeeeetie st reese et seceresea st s sr s s b s s s s b b e bt s b s n s b one

Pia chi (bing tiéng Viét va FIBTIE ATIEL): v vvvvevereeeeeeetersessseseeses st ess et seae s bR R RS SEERRReRRbREREAAhbRs b
(Tén co s& nhép khau) kinh dé nghi B6 Y t8 xem x¢&t cip phép nhap khau cac thude (loai thudc nhap khdu (1) hosic muc dich

nhép khiu (2)) theo quy dinh tai diém.... khoan. ... Didu ....(3)... Nghi dinh s6 ....... nhu sau:,
Tén thude, £ n " Tong s6 khoi in Ténvadia | Ténvadia | Tén coséséhitu | Gia
Hoat chat, % | Tén nguyén A Tiéu . » . ‘£ . .
dang bao Pon| So on ». | lwongnguyén 2 .| chicosd chi co sé |gidy phép luu hanh| ban
£ ham . liéu phai on P Han | chuan | Chi} £ £ z e ek . ,.
ché, quy vi |lwong| . .% . liéu phai kiém | |, P - san xuit - | xnit khau - | trén Giay chiing | budn
kiém soat diung| chiat |[dinh| ... . n . A 2 x . X
Tén nwée | Tén nuwie nhin sin pham |dw kién

cich dong | T 1 inh | (4) | SO0 lsodt dje biét tinb ona ;
gbi g sin xuat | xuitkhdu | dwge-Ténnuse | (5)

nong do ac bié
; ra gam

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

Ctra khiu dy dmh s€ n.hap khéu (ghi 15 tén sin bay, hai cing):
Tén co s& cung cép thude: (ch1 ap dung dbi véi trudng hop nhip khau thuoc theo quy dinh tai Didu 68 Nghl dinh)

(Ten co s& nhap khu) cam két chiu trach nhiém truée phap luat v& ngudn goc chit lugng cia thubc dé nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 18 ciia cic théng tin, gidy t&r trong hd so dé nghi cip phép nhép khau, st dung thudc dang muc dich va thue hién cac

quy dinh khac ctta phap luat cé lién quan.
Noi nhin: . NgaAy... thdng... ndm......
NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOILPUGC UY QUYEN

-BS Y t§;
- Laru tai don vi : (Ky tén, dong dau)
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Ghi chu:

(1) Pién loai thubc - nhép khiu phu hop:

- Cé chira duoe chit chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

- Cé chita dwoc chét dd co giay dang ky huu hanh thube tai Viét Nam nhung chwa dép {ng dti nhu céu diéu tri

- Thuoc Danh muc thude hiém

- Thuoc ¢é cling tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham lugng hodc ndng d9, dang bio ché véi bigt duoe gbe cb gily ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam.
(2) Pién muc dxch nhap Khiu phi hop:

- Dép tmg nhu cau cip bach cho quoc phong, an ninh, phong, chbng dich bénh, khic phuc hdu qué thién tai, tham hoa

- Bap tmg nhu cu diéu tri dac blet

- Phuc vu cho chrong trinh y t& ciia Nha nude

- Lam mau klem nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/twong duong sinh hoc

- Bm voi thube nhép khau theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh: ghi 15 thudc dé sit dung cho trudmg hop cu thé n&o quy dinh tai diém b hogc c khoén 1
Piéu 68 Ngh.l dinh.

(3) Dién s6 diém, khoan, Diéu tai Nghij dinh trong tmg v6i hinh thirc nhap khau.

{4) Giai trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong truomg hop 56 hrong thude d& nghi nhdp kbéu vuot qua 150% sb hrong thue té da san xuét,
kinh doanh trong ky béo cao lién trudc.

(5) Chi ap dung d6i véi trudmg hop nhap khéu theo quy dinh tai Piéu 70 ciia Nghi dinh.



TEN CO SO NHAP KHAU

S6: ..

19

Maiu s6 17 Phu luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap — Tw do — Hanh phiie

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUGC LIEU/THU()C CO TRUYEN CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh gii: Bo Y té.

(Tén co sd nhép kh&u) kinh d& nghi B6 Y t& xem xét cap phép nhép khiu cac thuoc (loai thube nhap khau (1) hodc myc dich

nhép khéu (2)) theo quy dinh tai diém........ khoan....... Pidu....3).cccuennn.. Nghi dinh s6 ....... nhu sau:

Tén thué’c, dang| Tén dwoc liéu Pon S6 |Han| Tiéun chuin | Chi dinh |Tén co s& san xuit -| Tén co s& s& hitu giéy phép luu| Gia ban Puén
bao ché, quy | (4),bd phin | vi |lrgng/ding| chét lrgng Tén mréc sin xuit {hanh trén Gidy ching nhdn sin|  dy kien
cich déng gbi ding (5) |tinh phim dwoc (6) )

Tén co s& cung cAp thudc: (chi 4p dung déi véi trudmg hop nhép khiu thube quy dinh tai Diéu 68 cia Nghi dinh).

(Tén co sé nhap khau) cam két chiu trach phiém truée phap luat vé ngudn goc chit lugng ctia thube dé nghi nhap khiu, tinh
chinh xéc, hop 18 cta céc thong tin, gidy t& trong hd so dé nghi cAp phép nhap khau, st dung thubc dting muc dich va thue hién céc
quy dinh khac cia phap luét ¢6 lién quan.

Chép thusn don hang nhap khéu gom ...
Cong vin s0...../...... ngay.... thang.... ndm
Ha N¢gi, ngay...

BO Y TE

B(O TRUONG

trang .

, ngay... thang... nam......

(K3 tén, dong diu)

... khodn kém theo  NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUGI DUQGC UY QUYEN
..ciaBo Y té.
thang... nam...
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Ghi chiu:

(1) Dién loai thubc nhip khiu phtt hop:

- C6 chita duge liéu chwra duoe sir dung 1am thude tai Viét Nam

- Cé chira duge liéu di duge sir dyng lam thubc tai Viét Nam nhumg chwra dép tmg da nhu cdu didu tri

- Thudc Danh muc thude hiém

- Thuoc ¢6 cing tén thuong mai, thanh phin hoat chit, ham luong hogic ndng d9, dang bao ché véi biét duge gbe ¢ gify dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
(2) Pién muc dich nhap khéu phit hop:

- Bap ‘mg nhu cau cap béch cho quéc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khéc phuc hu qua thién tai, tham hoa

- Pap tmg nhu cau didu tri dic bit

- Phuc vy cho chuwrong trinh y t& ciia Nha nude

- Lam mAu klcm nghiém/nghién ctru khoa hoc/thtr nghiém 1&m sang/danh gid sinh kha dyng/twong duong sinh hoc

- Déi véi thude nhap khiu theo quy dinh tai Pidu 68 Nghi dinh: ghi 15 thubc & st dung cho trudmg hop cu thé nao quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Piéu 68 Nghl dinh.

(3) Pién sb dlem khoén, Diéu tai Nghi dinh trong (g v6i hinh thirc nhap khéu.

(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khéng co tén tiéng Viét thi ghi theo t#n clia nude xudt khiu kém tén khoa hoc.

5 B01 véi ban thanh pham dwge ligu, ghi dang bao ché.

(6) Dbi véi vi thude cb truyén: khong bit bude ghi ni dung nay.

(7) Chi ap dung d8i véi truomg hop nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 70 clia Nghi dinh.
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Ma3u s6 18 Phu luye III

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poe ldp — Tw do — Hanh phic

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGH]EN/I‘HUOC HUONG THAN THUOC TIEN CHAT/I‘I—IUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC
CHAT HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC,

DUGC CHAT THUOC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MQT SO NGANH, LINH vUC

Kinh giri: BO Y té.

*ok

(Ky bdo cdo: Tengay ........... dén ngay ............)
gay £
S$6 lu'(_mgzthuéc
Tén thudc, ham S6 lwong £ £ £ £ con ¢6 thé nhap
n ok £ . ,< S0 lwgn S6 hegn So I So lwong hao K.
lm,mgln?; ne d? » 180 gy dingﬂ{ky Bo:n thude xt _%m‘ thube I.lhgp xuft bélgl thube l?;ntgl'é hut (hﬁngg, v&, |Ton kho cudi Khiu t‘lép tr cac
STT} dangbae ché, | luu hanh, gm;y vi | kho cuoi ky khiu troflg trong ky va tir cdc cor hét han din , k¥ bao cio do’n;hang nh3p
quy cich dong |phép nhip khaun| tinh [ bdo cio k§ béo cdo’ | bio cio” | st khac' tisu hii )%’ khau da duwgc
goi trudéc Yoo cap phép trude
do*
1)=05)+
(1) @) ® |l@&| © ©) ™ ® O &2 el v
Noi nhin: NGUOI LAP BAO CAO ., BEAY........ thang... .... ndm.....
-BaY

- Luru tai co sd.

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddiu)
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Ghi chii:

* Néu ¢6, phii bdo cdo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- C6t(6): thong tin v& thdi didm nhap va s lugng thubc da nhap theo timg thoi diém (dinh kém tai liéu chimg minh).

- Cot (7): thong tin thoi diém ban, s6 hrong thubc d4 ban theo timg thoi diém ban, tén va dia chi co s& d3 mua thudc.

- Cbt (8): thong tin v& tén va dia chi co s& tra lai thubc, thii didm tra va s luong tra lai tuong ing cho titng 1An tré lai.

- Cot (9): 1y do hao hut (hong, v&, hét han dung, tiéu hiy...) va khéi lugng hao hyt tuong tmg.

- Cot (11): c6 phu luc ghi 15 thong tin s6 gily phép nhap khiu &4 duoc cAp con c6 thé sir dung dé nhap khéu tiép thuc, ngay hét higu luc cia gidy phép,
s& luong thubc da dugc cip phép, sb luong thude thuc t& d& nhép, s luong con ¢6 thé duge nhip khau tiép (dinh kém tai liéu chimg minh).

** Bio cdo trong ky 01 nim trirée thoi diém 14p bio cdo: d5i véi truomg hop thude nhap khiu 12 thude trong danh muc thubc, duge chit thude danh
muc chit bi cAm trong mot sb nganh, linh vire.
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Mau s6 19 Phu Iuc III

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc lap — Tu do — Hanh phac
SO s

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUUC (1) CHUA CO GIAY BANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhép khau).
Tan co 56 KhAm DENN, CHITA BENN: ...c..iiiiie it sees s rae st ee s e res st e s e e e s s b e b e s R se s AT s RS s R m e e e e aa s s aa s e nnessbe shanasasaenstaasssnentnsans

So BIUONE DEMN I ottt ettt e bR SRR A LR
Pé dap tmg du thude phuc vu cong tic khdm chira bénh, (t€n co s& kham bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhap khiu) nhap
khéu c4c thudc sau dé cung cip cho nhu ciu diéu trj cla co s6:

Tén thudc, dang bao ché, Hoat chét, ham e £ : R Tén nha sin xuat -

STT quy cach déng goi lwgng/ndng dj Don vi tinh S0 lugng Chi dioh Tén nwée san xuit
1
2

(Tén co so kham bénh, chira benh) cam két sir dung cac thudc trén ding muc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trich nhiém lién quan dén vie st dung thudc d& nghi nhép khau.

..... , hgay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K, ghi 3 ho tén, déng ddw)
Ghi chii:

(1) Thubc gay nghién, thude hudng thén, thuoc tién chét, thubc dang phm hop ¢& chua duoc chét ghy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duge chét
huéng thén, thudc dang phdi hop ¢6 chita tién chét: 1ap danh muc theo Mau s6 20.
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M3u s6 20 Phu lyc III

TEN €O SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 12p — Tw do — Hanh phiie

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/T HUOC HUONG TI—IAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HOQP CO
CHUA DUO'C CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUGNG THAN/THUOC
DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

_ Kinh giri: (Tén co s& nhép khau).
Tan co $& Kham BN, ChTIA BENNE ....iveriereeeeieecienietrerieerecer it srsas s st e et E b e R sae desa o r e e b b d b e

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

So ZEUIOMIE DEI: «...eteeietciaieriaeiee st e e see bt a s a4 b b e 4824 E R 4B L L AR SRS bR R s

bé dap tmg du thude phuc vu cong tic khim chita bénh, (tén co s& kham bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhap khiu) nhap
khau c4c thubc sau d& cung cép cho nhu cu diéu tri cta co sén

A A F
Tén thuoe, dang| g s ham (Bom vi| Tén nguyén ligu phai | 1008 S0 khoi luong ... .| Ténnha san xut-
STT | baoché,quy | ) &/ 8 ods | tink | S0 MO8 | i oae dac bigt - | nEvyen libuphdikiem (Chidioh) po ) yse gin xudt
cach dong goi on 8¢ T soét diic biét tinh ra gam
1
3

(Tén co s& kham bénh, chira benh) cam két str dung cac thudc trén ding myc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va
chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén viéc st dung thudc d nghi nhap khiu.

ey NEAY... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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M3u sé 21 Phu luc II

TEN CO SOG KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap — Tu do — Hanh phiic

SO e

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC coO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TR] DAC BIET

Kinh giri: (Tén co sé nhp khiu).
Tén co s6& Kham banh, chita DI ... e e et
LTI o\ PO OO OO OO OO OO PP OO PO PO PSPPI TP SO PO PPIN
Pé dap Umg du thude phuc vu cdng tac kham chita bénh, (tén co s& kham bénh, chira bénh) dé nghi (t8n co sé nhap khiu) nhép
khau cac thube sau d& cung cip cho nhu ciu didu tri cla co 56:

~ A - ” =m A ~ Fy > A
TT Te‘n thuﬂoc, ham hrg’u'g, dz_u'l.g Tén fl!rqci liéu, bd Chi dinh Pon vi tinh $6 lwromg Te:1 co 59’ san xua} -
bao ché, quy cach déng goi phin ding (1) Tén nwdéce sin xuat
1
3

(Tén co s¢ kham bénb, chita bénh) cam két sir dung céc thudc trén ddng muyc dich, ding chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trich nhiém lién quan dén viée sir dung thube dé nghi nhap khéu.

ey NGAY... thdng... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ro ho tén, déng dau)
Ghi chu:

(1) Péi v6i ban thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché. Ten duoc liéu gbm tiéng Viét kem tén khoa hoc. Trudomg hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén clia nude xuit khdu kém tén khoa hoc.
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MAu s6 22 Phu lue 1T
TEN CO §OG KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc p — Tw do — Hanh phic

1o TN

BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri:
- (Tén co s& nhap khau);
-Bo Y té.
Tén co s& Kham BEnh, Chlla DMK ...ttt et s e s e e e e h e b et e b as s e e snscaastaobn s R e e aa s nernnesassnanr e nearss
DA TRz o1 revee s e
SE GIUONE DENNL ©ov.veivvrevereseeeesessessecssresesersessessesseraessessease e aas s s 42440024 RS04 R84S0 S b bbb e
Trong thoéi glan tir ........ dén ... ® (t8n co s& kham bénh, chita bénh)..... & sit dung cac thudc sau phuc vu nhu ciu didu tri
cua co s
- r 1 LY.y + '1 - -~
Tén thudc, £, 1 . % - Tén nha sin xuit Nhan xét ve hu;u qué dieu tr}, 39
x £ Hoat chat, ham{ Bonvi | So lwong da sir . o o an toan caa thude trong tnro‘ng
STT dang bao che, X a . * U ey Chi dinh — Tén nwéc san
g . .. | lrong/mong dg | tinh dung £ hop da sir dung thuoc dé nghi
quy cach déng goi xuit ws)
nhip khéu ¢
1
2

Co s& kham bénh, chira bénh xin hoan toan chiu trdch nhi€ém vé tinh chinh x4c clia cic thong tin trén diy.

..... , ngay... thang... ndm..
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
Ghi chi:
(*) Thai han bao cdo: trong vong 12 théng truéce théi d1em 1ap Béo céo.
(**) Déi voi vac xin phai bao céo cu thé vé &6 tudi cia dbi tuong sir dung.
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Mau s6 23 Phu luc I1I
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pim bio chit lwgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: BO 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 khAw/Importer’s name:

Dia chi/Address:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co sé& san xuit/sd hitu gidy phép san phdm/ Manufacturer’s name/Product
licence holder’s name:

Dia chi/Address:

Ching t6i xin bao dam cac véc xin sau do ching toi cung cAp:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén véc xin 1, quy cach dong g6i, 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,
packagmg form, indications and uses)

- Buroc san xudt theo tiéu chuin GMP, dong thoi dat cac yéu clu vé chét lugng
véc xin, sinh pham cua co quan ¢ thAm quyén tai nudc san Xuét.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting
for the quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vic xin trén hién dang dugc phép luu hanh tai nude san xuét va duge cp
phép lan d4u vao nam:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country
and the first market authorisation was issued on:

Chang tdi xin chdp hanh cac ludt 1& va quy dinh trong Iinh vic véc xin cla
nude Cong hoa xa hoi chil nghia Viét Nam va chiju su thanh tra kiém tra ctia co
quan c6 thAm quyén cla 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 trude phap ludt v& tiéu chuin chit
lugng cia vic xin trén.

We will bear aresponsibilities for the quality of the above vaccines.

..... , hgay....thang ...... ndm ...
Director of Supplzer Dtrector of Man ufacturer
(Gidm déc co s6 cung cap) (Gidm déc co s6 sén xudt)
Sign (ky, ghi rd ho tén) Sign (ky ghi vd ho tén)

Ghi chii: Cam két clia co s& san xudt va co s& cung cip 6 thé lam chung trong mét vin
ban ho#c tach thanh 2 vén ban riéng.
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MAu 6 24 Phu luc IXI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

e Poc lap Tw do — Hanh phuc
SO i

PON HAN G NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1)
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM PE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh gri: Bo Y té.

(Tén co s& nhap khéu) kinh d& nghi B6 Y té xem xét cAp phép nhép khAu cac thude sau:

STT Tén thube, dang bao Hoat chat, ham Pon vi S5 lwong

A Chi dinh Tén co sé& sin xuit —
ché, quy cich déng géi | lrong/ ndng do tinh

Han dun n . £
: & Tén nuée sin xuat

Ghi chi

1
2
3

(Ten co s& nhap khéu) cam két chiu trach nhiém trude phap luat v& ngudn goc chét luong cia thubc dé nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 18 ctia céc thong tin, gidy t& trong hd so d& nghi cip phép nhép kbau, sir dyung thude ding muc dich va thuc hién céac
quy dinh khéc cta phéap luét c6 lién quan.

BOYTE , ngay... thang... ndm.....
Chép thuin bon hang gbm... trang ... khoan kém theo Cong NGUOI DAL DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
vin sb.../.... ngdy... thang... nim... cla B6 Y té (Ky tén, dong déiw)
Ha Noi, ngay... thang... ndm..
BQ TRUGNG

Ghi chi:

(1) Thube gy ngh1en thuoc huéng than, thuoc tién chit, thuéc dang phcu hop c6 chira duge chit ghy nghién, thudc dang phdi hop 6 chira duge chét
hiéng thén, thude dang phdi hop 6 chia tién chit: Lap danh myc theo Mau s6 25 Phu Juc IIL.
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MAu s6 25 Phu luc ITX
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

TEN CO SO NHAP KHAU

1o

DON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC BUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG

PHOI HQP CO CHUA DUGC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOL HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG

THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM PE VIEN TR(, VIEN TRG NHAN PAO

Kinh giri: B6 Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghj B6 Y t& xem xét cAp phép nhip khau céc thubc sau:

A 1 Hoat R ~ v | Tongsb khoi .. | Ténva dia {Tén va dia chi| Tén co s s& hiru
Tén thube, chat, |Pon Tén nguyén li¢u J\i¢ nguyén Ticu chi co sé co s& xuit |gidy phép luu hanh
dang bao ché, L .| Sb phai kiém soit ong ngvy Han |chuin| £ 2 ol Ly .
STT u oich dén ham Vi lironel dic bidt - Ham ligu phai dim chat | 530 xuit- | khau-Tén | trén Gidy chitng
quy 6 g Iwgng/ | tinh [ g lwom fN{;in do | kiem soit djc g leope| TERDUSC | nwde xuit | nhinsan pbim
& nong dd omg & dt biét tinh ra gam 0E| sin xuit khiu duge - Tén nwée
1
2
Ctra khu dy dinh s& nhip khiu (ghi rd t€n san bay, hal CANEY.....ooveesiviiiin s (Tén co s& nhip khéu) cam két

chiu trich nhiém trudc phép luat vé ngudn goc chit lugng cia thubc dé nghi nhap khau, tinh chinh xéac, hop 1€ clia céc théng tin,
gidy 1o trong hé so d& nghi cAp phép nhap khdu, st dung thubc ding muc dich, ding ddi twong va thue hién cac quy dinh khéc cia

phap luat ¢6 lién quan.

......... ngay... thang... nam......
NGUGOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUO'I PUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong déiu)
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M4iu s6 26 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU | CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap — Tw do — Hanh phuc

z‘
SO: e,

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE VIEN TRQ, VIEN TRG NHAN DAO

Kinh giri: B6 Y t8.

(Tén co sé nhép khéu) kinh d¢& nghi B6 Y té xem xét clp phép nhap khau céc thude sau:

Tén thudc, ham lwgng, | Tén duwge ligu ]
STT | dang bao ché, quy cich | (tén La tinh), | Pon vitinh S0 lugng Han diung Chi dinh
déng gbi bd phin dung (1)

Tén co s& san xuat -

. a £ Ghi chi
Tén mwrée sin xuat

1

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém truée phép ludt vé ngudn goc, chat lugng clia thube dé nghi nhap khau, tinh
chinh x4c, hop 1é ciia cac thong tin, gidy t& trong ho so d€ nghi cap phép nhép khéu, sk dung thudc ding muc dich va thyc hién céc
quy dinh khéc cta phap luét ¢6 lién quan.

' _ BQY ™®8 , ngay... thang... ndm......
Chép thuan Don hang gdm... trang... khoan kém theo Céng van ~ NGUOT DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOIBUQC UY QUYEN
6. v, ngdy... thang... nim... cia B6 Y té (K tén, dong diu)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

Ghi chu:
(1) Di v6i ban thanh phim duoc lidu ghi thém dang bao ché. Tén duoc lidu gdm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truomg hop khong ¢6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén ciia murde xuit khau kem té€n khoa hoc.
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M&2u s6 27 Phu lyc ITI
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

DON PE NGHI
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Sé chung minh thu/H$ chxeu/The cin cude/Céc gidy to tuong duong
khac ............ cap ngay ....... noi cap

Thoi gian song tai Viét Nam:

Trong ndm 20--, toi/(tén td chuc) d3 nhép kbau thudc khéng vi myc dich
thuong mai cac 14n cu thé nhu sau (néu cé):

Lan 1: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thugc: ; sé’ lugng: ; trl gia:
Lén 2: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thudc: ; 86 lugng:  ; tri gia:

Kinh de nghi S& Y té cho phép tdi/(tén t6 chirc) mang vao Viét Nam cac
thudc véi sb luong cu thé nhr sau:

Thanh phin, Quy cich

ham lwgng (nong d3) donggoi | S°lwome

TT Tén thube

Téi cam két cac thude trén chi dugc dung dé diéu tri bénh cho ban thén
t6i va toi xin ty chiu trach nhiém vé ngudn gbe va chét lwong ctia thube dé
nghi nhap khAu/(tén & chirc) cam két cac thude trén chi duge ding dé diéu tri
bénh cho ban than nguoi nhap canh thudc (tén t5 chirc) va chiu trach nhi¢m vé
ngudn gdc va chat luong cia thude d& nghi nhép khiu.

Toi/(tén tb chuc) xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy da cic quy
dinh v€ quan ly thudc nhap khéu khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham
t6i/(tén td chirc) xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat./.

(Ky, ghi¥é ho tén)
(1) S¢ Y té dia phwong noi cira khau lam thi tuc nhip canh hodc noi ngudi bénh dang sinh sbng
hodc tam trii hop phép hoiic noi td chuc ngoai giao dit try s¢
(2) Tén cia cd nhén dimg don hofic tb chire c6 thude nhéip khéu
(3) Trudmg hop t& chirc xin nhin thudc dé st dung cho cdc o4 nhén thude td chirc thi dai dién 16
chite ky don (déng déu) va kém theo danh sich ngudi str dung thudc.
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MAu s6 30 Phy luc III

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic lap - Ty do - Hanh phiic
S6: /
V/v nhip khiu thude thanh pham Ha Néi, ngay ... thing ... ndm
dang phdi hgp c6 chira ...

Kinh gti: Co sé ...

B4 Y té nhan dugc Don hing s6 ... ngay . . clia ¢ 5O vé viéc nhap khéu
thuoc thanh phdm dang ph01 hop cé chua du:o'c chét gay nghlenjthuoc dang
ph01 hop c¢é chira duge chét huéng thAn/thubc dang phédi hop cé chira tién chét;

Canrctr ...,

B6 Y té c6 ¢ kién nhu sau:

Déng y d& Co s& nhép khau thudc theo nhitng ndi dung sau:

1. Tén thude:

Tén thubc (hoat chit, ham luong/ndng d6), dang bao ché, quy cach déng g
2. S6 lugng: (bing s6 va bing chi)

Téng khéi lugng nguyén lidu 1am thudc phai kiém soat ddc biét ...

3. Nha sin xuit:

- Tén: ..

- Pia chi:

4. Nha xuét khau:

- Tén:

- Dia chi:

5. Piéu kién nhip khiu:

- Hang s& duoc nhap vé qua cia khéu: ...

- Hang hoa khéng duge phép chuyén bang dudng buu dién.

- Gidy phép nay khéng duge trao dbi.

- Gidy phép c6 hidu lyc: .... -

- Co s¢ phai thue hién céc quy dinh tai ... va céc quy dinh ¢6 lién quan.
B6 Y té théng bao d& Co s& biét va thuc hién.

Nei nhin: BQ TRUGNG

- Bo Cong an;
- Luu: VT, ...
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M3u s6 33 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp ~ Ty do — Hanh phite

SO,

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUO'NG THAN/THUOC TIEN CHAT/
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUGC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUGC CHAT
HUGNG THAN/THUOC DANG PHOI HGP 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 (bang tlcng Viét va t1eng Anh):...
(Co s& nhép khau) kinh dé nghi B6 Y té xet duyet cho nhap khau thuoc gay nghlen thuoc hucrng than thuoc t1en chat thuoc dang phm

hop ¢6 chira duoc chit gy nghién, thubc dang phédi hop ¢ chita dugc chit hudng thin, thudc dang phéi hop c6 chira dugce chét tién chat c6
gidy dang ky luu hanh sau:

Tén thude, [Hoatchit,| .z .« £ Tén dugc chat gy | Tong khoi lugng chit giy |Tén va dia chi| Tén va dia chi
R £ - S6 giay |Don| So ‘n £ oA X k .2 £ 2 oK 2 .
dang bao ché, | ham < i nghién, duge chat | nghién, dwge chat hwong |co sé sin xudt| co s& xuit khiu | Ghi
STT dang ky | vi [lwong ; Y £ A ed Ao 33 . A , . . £ .
quy cach hrong/ leu hanh| tinh | (1) hwéng thian, tien chit| than, tién chat ding lam | - Tén nwée |- Tén nwde xuat | chi
dong gbi ndng db dung lam thube thuéc) (quy ra gam) san xuit kbiu

Ctra khau dir dinh s& nhép khau (ghi r6 tén sin bay, hai cang).

(Tén co s& nhép khau) cam két chiu trach nhiém truge phap Iuat vé ngudn gbe, chit lugng clia thube dé nghi nhap khAu, tinh chinh xa’xc

hop 1€ cua cac thong tin, gidy t& trong hd so @& nghi cip phép nhip khiu, sir dung thube dling muc dich, ding d6i tugng va thue hién cc quy
dinh khac ctia phap ludt cé lién quan.

Noinh en: ..... ngay... thang... nam..
-BoYtw, NGUGI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUO’C 0Y QUYEN

- Liru tai don vi. (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)
Ghi chii:

(1) Giai trinh cu thé Iy do (kém tai liéu ching minh) trong truémg hop 56 Irong d2 nghi nhip khiu virgt qua 150% sb luong thuc té da kinh doanh trong ky bao cdo lién
trude.



34

' MAu s6 34 Phu luc IT1
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' Péc lap ~ T do — Hanh phie

Sé:

PON HANG NHAP KHAU THUOC POC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC/THUOC PHONG XA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: B6 Y té.
Tén co s& nhdp khiu:...........
Dia chi:..
{(Coso nhap khau) kmh de nghl Bo Y te xet duyet cho nhap khau thuoc doc/thuoc trong danh muc thuoc duorc chat thuoc danh muc chat
bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc/thude phong xa cb gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam sau:

S(fi lwugng | Tén co sé san
thubec dé nghi| xuit - Tén Ghi chu
nhip khiu (1)| nwée sin xuit

STT Tén thubde, dang bao | Tén nguyén liéu Jam thubc | S§ gidy ding| Pon vi tinh ciia thuoc
ché, quy cAch déng g6i| phai kiém sodt d3c biét | ky luu hanh d& nghi nhip khiu

Ci{ra khau dir dinh s& dua hang vé (ghi rd tén sén bay, hai cang):...
(Tén co sO nhdp khau) cam két chiu trach nhiém trude phap luat vé nguon goc chat lu:cmg cua thuoc de ngh1 nhap khau tmh chmh Xac,

hop 1€ clia céc thdng tin, gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhéap khu, st dung thudc ding muc dich, ding d6i twgng va thuc hién cic quy
dinh khéc cna phép uét c¢6 lién quan.

’ BOYTE L ,ngay... thdng... ndm..
Chép thun don hang nhép khau gém..... trang.... khoéan kém theo NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/N GU’()’I DU'OC UY QUYEN
Cong vin s0...../.......... ngdy.... thang.... nim.... cia B Y t&. (Ghi 3 ho tén, ky, déng déu)
Ha Ngi, ngay... thang... nam...
BO TRUGNG

Ghi chut:

€Y Bcu vé&i thube trong Danh muc thuée, duge chét bi cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vue: Giai trink cu thé ly do (kem tai liéu chitng minh) trong trudng hop
tbng s6 lugng thudc dé nghi nhap khiu, sb lugng thuoc con ton tai thoi dlem l4p don hang va sé lugng thubc con c6 thé tiép tuc nhap khiu tir cac Gidy phép nhap khau
da duge cdp trude d6 vuot qua 150% so véi tbng nhu ciu kinh doanh thyc té trong 01 nim trude thoi diém lap don hang.
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MAu s6 35 Phu luc ITI

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp — Tw do — Hanh phic

.
SA‘
L P

PON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN,
DUUC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: B6 Y té.
Tén doanh nghiép nhép khiu (bang tiéng Viét va tiéng Anh):...
Pia chi (bing tleng Viét va tiéng Anh):...
(Co s¢ nhép khau) kinh d& nghi B6 Y té xét duyet cho nhap khau nguyen l1eu lam thuoc la ducrc chat gay nghlen, du:qc chat huérng than
tién chét ding 1am thubc sau:

. n z S6 gifly dang ky hru| _z Tén vi dia chi co' [Tén va dia chi co s&

. . 1en Pon vi Tiéu chuan \ X < | Solweng | . . z n FOINNE N . 4.

STT Tén nguyén liéu tinh chit lwon hanh/S6 cong van ) s& san xuat - Tén | xuat khau - Tén Ghi cha
g cbng bd (néu cb) nwée sin xuit (2) | nwde xuit khiu (2)

1

2

Cira kbAu dy dinh s& nhap khan (ghi 15 tén sin bay, hai cang):

(Tén co s& nhap khéu) cam két chiu trach nhiém truede phap luat ve ngudn gbe, chét Iwong ciia nguyén lidu 1am thudc & nghi nhép khiu,
tinh chinh x4c, hop 1€ cla cac thong tin, gidy to trong hd so d& nghi cip phép nhap khédu, sir dung nguyén liéu dang muc dich va thuc hién céc
quy dinh khéc cta phap luét ¢6 lién quan.

Neinhgn: ,1gay... thang... ndm..
-BoY tfé; ‘ NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DUO’C UY QUYEN
- Luru tai don vi. (Ghi rd ho tén, ky, déng déu)

Ghi chu:

(1) Giai trinh cu thé 1y do (keém tai liéu chimg minh) trong truéng hop s lugng @& nghi nhép khiu vuot qua 150% s6 luong thue té d3 san xuét, kinh
doanh trong ky béo céo lién trude.
(2) Tén va dia chi cta co 8O san xulit, co s& xut khdu: phai ghi iy du, chi tiét.
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MAu s6 36 Phu luc I1X

TEN €O SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc ldp — Tw do — Hanh phue

PON HANG NHAP KHAU DUGC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh giti: B8 Y té.

(Co s& nhap khéu) kinh d& nghi B6 Y té xét duyét cho nhép khéu nguyén liéu lam thudc 12 duge chit, ban thanh phim thubc dé

........ (2).............. theo quy dinh tai Piéu ....(3)............ Nghi dinh s ....... nhu sau:
‘ ..‘ b L4
£ So giay ding ky lvu .. a2 ko
STT Tén nguyén liéu Pon vi tinh 86 lweng Tiéu chuin chit lwong | hanh/S6 cong viin TeP €O sg san xua‘t Ghi chi
@ Tén nwréc san xuit

cbng bd (néu cb)

o | e

(Tén co s& nhap khéu) cam két chiu trach nhiém truoe phép luat vé nguon goc chit Irong cua nguyen lidu lam thudc dé nghi
nhap khéu, tinh chinh x4c, hop 1€ cua cac thong tin, gidy t& trong hd so d& nghi cAp phép nhép khau, st dung nguyén liéu ding muc
dich va thuc hién cac quy dinh khac cha phéap ludt c6 lién quan.

) BOY TE ..... , ngay... thdng... nam......
Chép thuén don hang nhép khau gom..... trang.... khoén kem NGUOI bAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN
theo Cong vin s0...../... ngdy.... thang.... nam.... cta B4 Y t€. (Ky tén, déng ddu)

Ha Néi, ngay... thdng... ndm...
BO TRUGNG
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Ghi chii:

(1) Nguyén liéu Iam thudc 14 dugc chét gdy nghién, duge chit huéng thén, tién chét ding lam thube 14p Don hang theo Mau s6 35 Phu luc I

(2) Didn muc dich nhap khiu phi hop:

- D& lam mAu kiém nghiém, nghién ctrn thudc

- Pé san xuit thubc xuit khau

- Pé san xuit thudc phuc vu yéu cAu quéc phong, an ninh, phong, chng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa

- Lam mén kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 14m sang/dénh gia sinh kha dung/tuong dwong sinh hoc

(3) Pidn s Diéu tai Nghi dinh tuong tmg v6i hinh thire nhip khau

(4) Thuc hién nhu sau:

- D61 véi trudng hop nbap khéu duge chit trong Danh muc thubc, duoc chit bi cAm sir dung trong médt s& nganh, linh vuc theo quy dinh tai Didu SO\Nghi

dinh: Gidi trinh cu thé 1y do (kém tai liéu chimg minh) trong trudng hop tdng sé luong nguyén ligu d nghi nhip khau, s6 luong nguyén li¢u con ton tai
théri diém 14p don hing va s6 luong nguyén liéu con ¢6 thé tiép tuc nhip khéu tir céc Gidy phép nhap khau d3 duoc cfip trude do virgt qua 150% so véi
tdng nhu ciu kinh doanh, sir dung thyc t€ trong 01 ném trude thoi didm 14p don hang,

- P3i v6i trudmg hop nhdp kbéu quy dinh tai Diéu 82 va Diéu 84 Nghi dinh: dinh kém vin ban cia co s¢ nhép khau giai trinh cy thé v& ké hoach st dung
abi véi sé luong duoce chét, duoe lidy, ban thanh phim thube, ban thinh phim dirge lidu d& nghi nhap khau.
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MAu s6 37 Phu luc 111

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Ty do ~ Hanh phic

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Kinh gii: B Y té.
(Kp bdo cdo: tie ngay ... dénngay .....)**

S6 Iwong nhip Tong sb
F Y s
khauh;;:)actggng ky $6 nguyén l;guye!i
Nha sian S6 Twom liéu sir $6 nguyén S5 hron thlf " ;:?
Tén xudt tin k'hog dung lidu sir nguy-éng S6 lwgmg | Téng b Tén kho 121? 3 u%lP
nguyén nguyén | Don FAN £ £ trong san | dung cho b nguyén nguyén A .
TT | liewkibm | Giéw, | vi | SOy | SOlwomg | Sblwomg i k%o, | pgmien | NORPAR | Gl | ogusi | C0OTKY | fiep theo
Ly ax o o , bdo cio nhdp muatireo | . x| 7.z chocost | ..° . . : bio cio giay
soat ddc | nwée sdn | tinh . P st g | B0Mcdsd | ciru, kiem % tiéu hiay* dung
bidt xuht trirge khan s¢ khac hrgng hao | nghiém * kbhac phép t{ﬁ
N hu ny N durge clp
; truére
do*
5y = (13)=0)
(12)=()
+(6) +
o| o ®» |®| © ® ™ @® o | ay | an | o+ | 291 s
(10) C(12)
(Tén
1. nguyén
ligu 1)
(Tén
2. nguyén
liéu 2)
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Ghi chii:

* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét trong phu luc dinh kém:

- C6L (6): C6 phu Iuc dinh kém ghi 1 thong tin vé 56 gidly déing ky luu hinh hofic sb gidy phép nhdp khiu nguyén liu (néu c6), tén co s& san xut
nguyén Lidu, sb luong nguyén lidu d& nhap va thei didm nhép cho timg [An nhap khau (dinh kém tai lidu chimg minh).

- C6t (7): C6 phu luc dinh kém ghi 16 thong tin chi tiét vé tén va dia chi co s¢ d& ban nguyén liéu cho co s& nhép khéu, s fvong nguyén lidu d3 mua
tir co s& d6 va thdi didm ciia timg 1An mua.

- C6t (8): Thong tin vé thude thanh phfi}ﬂ san xuét tir nguyén lidu nhap kbiu, bao gbm: tén ‘Ehuéc, ndng dd/ham lwgng nguyén lidu phai kiém soat
dic biét, sé gidy ding ky luu hanh hoiic sb gidy phép nhap khu cia thube, muc dich sin xuét (thubc hru hanh trong nuéc hay thube chi sin xuht d& xudt
khau), don vi tinh ciia thude, tén nguyén lidu kiém soat dic bidt, sb luong nguyén liéu clia timg nha san xudt khic nhau da sir dung dé san xudt (ghi 16
théng tin vé khdi luong nguyén liéu bj hao hut trong qué trinh sén xudt néu cé).

_ C6t (9): C6 phu luc dinh kém ghi 15 théng tin chi tiét v& viéc nghién orru, kiém nghiém.

- C5t (10): C6 phu luc dinh kém ghi 16 thong tin chi tiét vé tén va dia chi clia timg co s& d mua nguyén liéu tir co s& nhdp khau, sb lugng nguyén
liéu d4 ban cho co s& @6 va thoi diém cta timg 14n ban.

- C6t (11): C6 phu luc dinh kém ghi 18 1y do tidu hiy, s luong tiéu hity va thi didm tiéu hiy cia timg 14n tiéu huy.

- -Cot (14): C6 phu luc ghi 16 thong tin s6 pidy phép nhép khéu da duoc cép codn cb thé sit dung dé nhép khiu tiép nguyeén liéu, ngay hét’hiéu e ctia
gidy phép, s6 lugng nguyén liéu da dugc cap phép, s6 lugng nguyén liéu thye t€ da nhdp, s6 luong nguyén lidu con ¢o thé duge nhip khiu tiep (dinh kém
tai liéu chitng minh). _

** Bso cdo trong ky 01 ndm trudc thoi didm 13p bao eto d6i véi trwomg hep nguyén lidu nhip kbiu 1a dwge chit trong Danh muc thuée,
dwge chit bj ¢Am sir dung trong mot s6 nganh, linh vie.

Noi nhin: e , ngay... thang... nam...... ]
B3 Y t&; - NGUOT DAL DIEN PHAP LUAT/NGUOI DPUQC UY QUYEN

- Luru tai co s

(K3 tén, déng ddu)
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] M3u s6 38 Phu lue III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

] 'BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM ,
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT PAC BIET DE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B Y té.

(K9 bdo cdo: tit AgaY .......... An ngay oo )
A A ~ A
Tén thude, ham S6 gidy | Pon | S8 luwgng thude tsh(:::‘:zq:;i ts)f tlrl;g;;? ttil:]:gz iﬁ:’:::rg:l% S6 lwong hao hyt | Ton kho Ghi
STT|lwgng/mong 49, dang bao| dingky | vi [ton kho cudi ky xuit trong ky " o' s khic | tron ky bdo (héng, v, het han cudi ky chii
ché, quy céch déng géi | lwu hanh | tinh | bdo cdo trde rong i, g5 ding, tiéu hiy) | bdo cio
bao cio (néu cd) cio
(10)=(5)
(1) @ €) 4) (5) (6) ™ ®) ) +(©)+ (|0
~&-0)

Ghi chu:

* Néu c6, phai béo cdo chi tiét, cu thé nhw sau:

- C6t (8): C6 phu luc dinh kém ghi r& Danh séch chi tiét tén, dia chi khéch hang, nuéc xuft khau (461 voi thudc xudt khau), sb lwong thudc mua theo timg
thori diém trong ky béo céo tir co s& nhap khau.

- C6t (9): C6 phu Iyc dinh kém béo céo chi it v& sb luong hao hut déi véi timg 1y do hao hyt (hdng, v&, hét han ding, tiéu hay).

** Bo cdo trong Ky 01 nim truée thoi didm 1ap bao cdo d6i véi thude thuge danh muc thude, duge chit trong Danh muc thudc, dwge chit bi
cAm si dung trong mjt s6 nganh, linh viee.

Noi nhin: ] ey REAY .. thang... .... nam.....
- Eo Y& NGUOI LAP BAO CAO NGUOI DAI DIEN PHAP LUATNGUGI BUGC UY QUYEN
- LAt a1 ¢o sa. (Ky tén, dong dau)
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M3u s 41 Phu luc X1

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S&: o
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUGC LIEU

Kinh giri: B6 Y té.
(Co s& nhép khau) kinh d& nghi B Y té xét duyét cho nhép khdu duoc liéu, ban thanh phim dugc liéu dé ........ (D)eeiiiinni

theo quy dinh tai Pidu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
Tén duge liéu A . on z a . <. |Tén co sé cung cip -
STT | (tén tiéng Vizt) | B4 phan dimg | 1o2 kboa boe Donvi oy o | Tiéu chudn) Tén co s san xudt - | pe wéccung cap |  Ghi chd
3) (tén La tinh) | tinh chit lrong| Tén nwdc sian xuat 4)
1

Cira khéu dy dinh s& nhép khau (ghi 15 tén sin bay, hai cang):

(Tén co so nhép khau) cam két chiu trach nhiém trudc phap luat vé:

1. Nguon goc, chit lugng ctia nguyén liéu lam thubc dé nghi nhap khiu, tinh chinh xAc, hgp 1€ cia céc thong tin, gidy o trong
hd so dé nghi cp phép nhap khau, st dung dugc liéu/ban thanh phim duoc lidu dé nghi nhép khiu ding muc dich va thyc hién cic

quy dinh khdc cia phap ludt co lién quan.
2. Thuéc thanh pham san xuit tir dugc liéwban thanh phim dugc iéu nhap khéu chi dé xuat khiu, khong hru hanh tai Viét Nam (5).

BOY TE ...... , ngay... thdng... ndm......
Chép thuin don hang nhép khéu gdm. ... trang.... khoan kém NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
theo Céng vin s0...../.... ngay... thang ndm.... cia B6 Y té (Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)

- Ha Néi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chii:

(1) Didn muc dich nhip khiu phi hop:

- Pé lam mﬁu kiém ngh1em, nghién ctru thude

- Bt? san xuat thudc xuit khiu

- Dé san xudt thudc phuc vu yéu cau quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khiic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Lam méu klem nghlq,m/nghlen ctru khoa hoc/thir nghiém lam sang/danh gia sinh kha dung/trong duong sinh hec

- Pé san xuét, nghién citu sén xuft thudc (d61 véi ban thanh phim duoc lidu)

- Céc trudng hop khac (dbi v&i due ligu)

(2) Pién sé biéu tai Nghi dinh twong g véi hinh thire nhép khéu

(3) Bdi véi ban thanh phédm duoc lidu ghi dang bao ché, tén dugc Jiéu bang heng Viét va tén khoa hoc, bd phén ding, ham luong/khbi lugng cda timg
duge ligu. Trudng hop khdng cb tén tiéng Viét thi ghi tén duoc liéu cia nude xuit khiu,

(4) Chi y&u cdu trong trudng hop nhip khiu dugc fig, ban thanh pham dwoc liéu quy dinh tai Piéu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu céu trong trudmg hgp nhip khiu duoce lidu, ban thanh phim duge liéu quy dinh tai Piéu 84 Nghi dinh.
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M3iu s6 43 Phu luc II

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Ty do — Hanh phac

SO: ...

DON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO BI TIEP XUC TRU'C TIEP VGI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh giri: B6 Y té.

(Co sé& nhap khau) kinh dé nghi B§ Y t& xét duyét cho nhép khAu t4 duoc, vo nang, bao bi tiép xic trirc tiép véi thube, chét
chuén sau:

Ten nguyén li¢u, bao bi . . . ;
suy s Tén co s& san xuat -

STT [tiép xiic trge tlep v6i thude, Pon vi tinh $6 lwong Tiéu chuin chét hrong n C . P Ghi chi
chit chuin Tén nuwée san xuit

1
2
3

(Tén co so nhap khau) cam k&t chiu tréch nhiém trudc phéap luat vé ngudn gbe, chit lugng cia ta duge/vo nang/bao bi nep XUc
truc t1ep vé6i thubce/chét chudn dé nghi nhép khéu & nghi nhép khau, tinh chinh xac, hop 18 ciia cac thong tin, gidy to trong hd so dé
nghi cAp phép nhép khau, sir dung ta duge/vé nang/bao bi tip xtc trire tidp voi thudc/chét chuin dé nghi nhap khau ding muc dich
va thure hién cac quy dinh khac cia phép luat ¢6 lién quan.

BO Y TE :
Chép thuan don hang nhap khau gOm..... trang.... khoan kém theo . , ngay... thang... nam......
Coéng van s0...../.cccoee. ngay.... thang.... ndm.... cia B4 Y te. NGUOI PAl DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUOC UY QUYEN
Ha Noi, ngay... thang... ndm... (Ky tén, dong ddu)

BO TRUONG
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MAZu s6 46 Phu luc ITI
DANH MUC
Nguyén liéu dé san xuit thude theo hd so ding ky thudc di co gidy ding ky | lu'u hanh tai Viét Nam dwgc nhap khiu
khong phal thwe hién cap Phep nhap khiu' Yy
Nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét dé san xuat thuoc theo ho so dang ky thude
da co gmy ding ky lru hanh tai Viét Nam phai thue hién cap phép nhip khau @

S6 gidy din Hiéu hrc Gi Tén nguyén liéu Tiéu chuén A . z Dia chi co s& A . 2 i
 glay cang fu e Lrldy en nguy : £ ” Tén co s¢ sdn xuit ' . £ Tén nwde san xuat
STT | ky lrru hanh dang ky luru lam thude dwge | chit lwong ciia A NeA san xuat

thude hanh thuée (3) cong b (4) nguyén lidu (5) nguyén li¢u nguyén lidu (6) nguyén ligu

Ghi chu:

(1): Ap dung 461 v6i Danh muc nguyén }éu lam thube duoc nh@p khéu khong phai thuc hién vige cap phép nhap khiu.

(2): Ap dung dbi véi Danh muc nguyén ligu lam thude phéi kiém soat dac biét phai thuc hlen viée cAp phép nhép khiu.

(3): Trudmg hop thudc ding dé céng bd nguyén liéu c6 van ban gia han, duy tri hidu luc sé gidy ding k¥ luu hanh ma hiéu lyc méi nay chwa duge cap
nhat tai Danh muc duge B6 Y té cong b6 thi hiéu hre tai cft (4) duge phép tw dong ap dung theo hifu luc mai.

(4): Tén nguyen Jidu 1am thudc cé thé 13 tén chung quoc t& (INN ) hodc theo tén theo danh phap Vi€t Nam va c6 thé kém theo tén thuong mai.

(5): P61 véi nguyén litu lam thude 4p dung tiéu chudn dwoc dién, co s& nhip khiu duge phép nhép khéu nguyén licu co tiu chufn chit lugng cap nhat
hon (ndm ban hanh méi hon hodc s6 phién ban duge dién cao hom). Vi du: Tiéu chudn chét lugng cong b6 13 USP 30/BP 2012, co s& duge phép nhép
khiu nguyén liéu ¢6 tidu chuin chét lwomg USP 30, 31, 32..../BP 2012, 2013, 2014...

(6): Chi &p dung dbi v6i nguyén lidu 13 duge chét giy nghién, duoc chat huéng thin, tidn chit ding lam thudc,
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MAu s6 47 Phu luc I1I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO NHAP KHAU
Poc lap — Ty do — Hanh phace

SO e

BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN

Kinh gin:

-Bd Y té;

- Vién kidm dinh Quéc gia Vic xin v Sinh phim y té.
1. Tén va dia chi co s& nhap khauw:
2. Théng tin vé ngudi lap bao cdo:
- Ho va tén
- 86 dién thoai 1ién hé:
(Co s& nhép khéu) bao céo vé sb luong vic xin nhip khéu theo quy dinh tai diém a khoan 21 Piéu 91 ctia Nghj dinh

s& 54/2017/ND-CP nhur sau:

Théong tin vé gidy ding ky hru

hanh hoic phép nhip khiu $6 hrgng

A N -
thuoce con cé

A L Tén IS A A 3 N
Tén viic cosy | Xemeo | Sogily | oo\ g5 | Thoi | x| Y | S6 | Cia | BN AR
xin, . sé cung | ding ky 2 .2 So 16 sian Z gin thé nhip
. | Don sidn p X cap lwgng diem £ legng | khan x P
dang bao . z cip, luu hanh . ’ o sdn | xuat, A A mau khau tiép
STT | & vi xudf, . X phép - duge nhéip £ nhip | nhap .2 L&
che, quy | . ) nude hoic so . £ % xuat { han % % kiém theo giay
) tinh | nwde z Lo, Ngay cap khau R khiu khiu . X .
cach < xuat | gidy phép |, 5.5 n . dung dinh phép nhip
. o san z N het higu | phép X o
dong gdi £ khau nhép khiu
xuit Khin | M | O

Ghi chi: '
(1) Chi 4p dung déi v6i trudng hop nhdp khdu véc xin theo hinh thie gifly phép nhap khéu chua c6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.

...... , Hgay... thang... nam......
NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN

NGUOGILAP BAO CAO
(Ky tén, dong dau)




TEN CO SO NHAP KHAU

S6: .........
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tu do — Hanh phic

MAu s6 48 Phu luc III

BAO CAOQ NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

1. Tén va dia chi co s& nhip khau:
2. Thong tin vé& ngudi 1ap béo céo:

- Ho vatén

- 86 dién thoai lién hé:
(Co s& nhip khiu) bao cdo vé sb Juong thubc dwoc nhap khiu theo hinh thire gidy phep nhap khau chwa cé gidy ding ky luu

hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai diém a khoan 21 Piéu 91 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

Kinh giri: B6 Y té.

Théng tin vé gidy phép S6 hrong
Tén thue, | Tén hoat Tén | Téneo nhap khiu . Thei | .. | 86 Cira | thuc cdn cb
dang bao chat*, pon | U5 S cung £ KNgay’ S diém 5016 lrong Khau 3;1? nhip
STT | ché, quy nong dd vi san cap, S? cap pl‘lep hrong nhip Sﬁ? nhap nhap th au t.l P
cich déng | hofcham | tinh | Xusb | Mude . gidy | -Nedy | duge | pg, | XU g | knaw | S
gbi lgng, nwoe xuzat phép | heét hiéu cap phép ?hap
: san xuiat | khau lre phép kbhin

* Pbi véi thude duoc lidy, thuoc cd truyen Ghi tén dugc ligu (tén tidng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khong c6 tén tiéng

Viét thi ghi theo tén ciia nuée xuit khau kém tén khoa hoc. D81 véi ban thanh pham dugce lidy, ghi thém dang bao ché.
thang... ndm

NGUOI LAP BAO CAO

, Ngay...

NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUC)’I PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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A MAu s6 49 Phu luc III
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
’ : Péc ldp ~ Ty do — Hanh phie
SO v
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN
(Tie ... dén...............)

Kinh gii: B4 Y 6.
1. Tén va dia chi co s& xult nhAwnhip khiu:
2. Théng tin vé& ngudi 14p béo cdo:
- Ho va tén
- 86 dién thoat lién hé:
(Co sé Xuat kbAwnhap khau) béo céo vé s6 luong véc xin duoc xut 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 khiu vic xin:
Tén thudc, S6 gidy dang ky luu . . £ Tén co s& Tén co s& " 2
STT dang bao ché, Chi dinh hanh!So giay phep })(311 Y iss lwong Ngayzx uat san xudt - nhip khéu - Cu;a kh:;u
c . tinh khiau n : . xuit khau
quy cich dong goi nhip khiu, ngay cip Tén nwée Tén nuwdc

Tén co s& Tén eosé& | Cira khiu

2. Nhap khéu véc xin:
nhép khau

Chi | S& gidy ding ky lwu | Bon | S6 [S616

Han | Ngay | S6 lwgng ton
kho tai thoi san xvit- | cung edp -

STT| Tén thube, dang
bao ché, quy | dinh hanh/Sé gidy phep vi tinh|lwomg dung | nhap
cich déng goi, nhip khiu, ngay cip khiu | diémlip bso | Ténnuwée | Tén nuwéc
cdo sén xuit

. ] ' ey ngay... thang... nam...... _
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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MAu s6 50 Phu luc I1T

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO sG
Poc lap - Tw do — Hanh phic

.
SA.
L&

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Tee.....dén ......)

Kinh giri: B6 Y té.
1. Tén va dia chi co s& xudt khiuwnhap khiu:
2. Thong tin vé ngudi 1ap bio céo:
-Ho vatén
- 86 dién thoai lién hé:

. (Coso xuét khéu/nhéjp khau) béo céo vé s lwong thube/nguyén lidu 1am thubc duge xuit khdu/nhap khiu theo quy dinh tai
diém b khoan 21 Diéu 91 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuht khdu nguyén liéu lam thudc:

A F Y - .
Tén nguyén Tén Tén c::féu n Tén Tén nwéc Sl:)mg:;?éga?ég kyhléru Bon S6 lwong Cita khiu

STT | liéulam co sd nwée chit co s& nhip nhip cuit kh éug nyﬁp cé’ vi tinh xuét xult kha
thube (1) | sinxult | sanxudt | oo khiu khau (abn a% yeap | vi khiu “
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2. Xuét khiu thubc:

4

Tén thuoc, Tén . R N Tén S6 gidy ding ky . So Cira
nf‘mg dd hodic | hoat | Quy cich Ten’ Te,n 'I:en A nudéc hru hanhfSo glay D‘fn Vi legng khiu
STT R x i e co' 8O nurée co s nhap n tinh * X £
ham lwgng, chat ddng goi san xudt | san xult Kkhiu nhap phép xuat khau, xuat xuit
dang bac ché (2) khiu ngiy cap (néu cé) khiu khiu
3. Nhap khiu nguyén lidu lam thubc:
-~ -~ ] Fay ~ r F4 sk - r A
Te!:: ngflyen Tén . Tén nurde | Tidu chuin 'I:en co | Tén niu-uc Scr‘ giay Adalol‘g ky luu Bo:n So h{g’ng Cika khiu
STT liéu lam co 8¢ san <in xuit | chét luw s& cung xuat hanh/So giay phéP vi nhip nhip kbiu
thude (1) xuit NE | edp khiu | xuét khiu, ngdy cip | tinh khiu AP
4. Nhap khau thude:
Tén thube, nong o Quy . Tén Tén . S6 gidy ding ky S6 Cira
STT dd hodc ham ]’f(f; cach c:-e:f,- nwée cU SG Te:;:ﬁt:o’c hru hanh/Sé glay D;n lwgng khéu
lwong, dg}{ng bao chit 2 doRg sin xukt sﬁ? cung khiu phép nhap khiu, tinh nhap nhip
ché goi xuat cap ngay cip khiu khiu
' oo , ngay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DUQC UY QUYEN
(Ky tén, déng ddu)
Ghi chu:

(1) Béi véi duoc liéu ghi tén dugc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc) Trudmg hop khéng cé tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nude xuét khdu kém

tén khoa hoc. D6i véi ban thaoh pham duge lidu, ghi thém dang bao che
() béi véi thuoc duge liéu, thube cb truyen Ghi tén duoe lidu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc) Trudng hop khdng c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cia

nuée xuat khiu kém tén khoa hoc. Déi véi ban thanh phim dwoc lidu, ghi thém dang bao ché.
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MAu s6 06 Phu luc VI

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAQ
GIOI THIEU THUOC“)/QUANG CAO THUOC QUA PHUGONG TIEN
HOI THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Tén co quan X4¢ Nhan ....ccoveviinvcieiniinnnne,

Xéc nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thitc hoi thao glm thiéu
thuoc(l)/quang cdo thube qua phuong tién hdi thao, hoi nghi, su kién gidi thidu

thude #:

STT | Tén thude | Sb gidy ding ky lwu hanh/gidyphép nhip khau thude
1

Don dé nghi s6:

Tén co s& dé nghi x4c nhan:

Bia chi:

Sé glay xac nhan:

Dia diém to chirc théng tin thuc )/quang céo thudc!
Théi gian t6 chire thong tin thudc/quang cao thubc

@,
@,

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thdang...ndm...
THU TRUGNG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi rd ho, tén, chikc danh; dong dau)

Ghi chu:

(1) Ap dung v6i trudmg hop co quan xdc nhdn [ S¢'Y té;

(2) Ap dung vdi trudmg hop co quan xac nhén 14 B Y 6.

Luu y: Gidy x4c nhén chi ¢ gid tr dbi vai thi gian, dia diém tb chirc hoi thao va ndi dung

da duge x4c nhin
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MAu s6 07 Phuy lyc VI

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

(Pia danh), ngay... thdng ... ndm ........

PHIEU TIEP NHAN
VAN BAN THONG BAO NOI DUNG THONG TIN THUOC®/
QUANG CAO THUOC® CAN PINH CHINH

| O T T4 S PP T
2. Pia chi co s6 ndp véan ban (trudmg hop ndp hd so qua dudng buu dién):.......

3. Hinh thirc ndp: Truc tiép o Buu dién O

4. 86, ngay thang nim viin ban cia co sé.... eerrreerenar e

5. Tén thubc d& nghi x4c nhén ndi dung thong tin thuoc@)/quang c4o thudc®

6. So Gidy xdc nhén ndi dung thong tin thubc®/quang céo thubdc® )da
duoc clp, ngdy chp:

7. Noi dung théng tin thubc®/quéang cdo thubc®can dinh chinh®

8. Danh muc tai liéu kém theo (néu c6)®:

NGUOI NHAN HO SO.
(Ky va ghi v ho tén)

Ghi chu:

(1) So phiéu tlep nhin vin ban.

2) Ap dung d6i v&i d& nghi xdc nhin ndi dung théng tin thube.

(3) Ap dung ddi véi aé nghi xéc nhén ndi dung quang céo thude.

(4) Ghi tom tit c4c yéu ciu chn dinh chinh.

(5) Céc tai liéu chirng minh cho néi dung cAn dinh chiph (liét ké chi tiét hodic danh muc

kém theo).
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R i . _ MAu s6 01 Phu lge VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lap - Tw do - Hanh phic

V/v bang ké khai gia thudc nudc ngoai nhap khdu vio VietNam  NGAY....... . thdg...... néim 20....

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

Kinh giri: B8 Y té.

Tén thude, dang bao

A s Oy - - = M ~ -4
X cang Hoat | Nongdd/ | o | Sogidydingly | Donvi Gid nhap khau Gidbin | Gid ban 1 dw
ché, quy cach déng chat ham sam xudt lru hanh/Gidy tinh the té budn dw kié Kién (N& =
g6i hrong phép nhap khau (CIF/FOB...)(*) ¥ Jaen u ¢6)

1. Tai liéu kém theo: Bang thuyét minh vé co chu gia (Theo Mau sb 09 Phu luc VII kém theo Nghj dinh nay)
CAC 131 118U KDAC KEM ThEO (TBU CO): 1vvurrvrereeeereestissessesesesesessesseeser e ssaesiesesaases s sas s s s s snasb s £ 3 s 4s0bsbs s b s ans e s b et

2. Déi véi thubc chua ¢6 thudc cung hoat chét, ndng d6, ham luong, dang bao ché trén thj trudng Viét Nam, dé nghi cung cip
thdng tin v& gia nhap khéu, gid ban budn tai nudc s& tai va tai cic nuée ASEAN trong trudmg hop ¢ ban tai cac nudce nay. Truong
hop khdng ban tai cic nude nay ghi rd thong tin “Thudc khdng bén tai cac nuéc ASEAN ”

Co s& cam két va chiu trach nhiém truéc phdp luat vé tinh chinh x4c cta cac thong tin di ké khai.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi ¥d ho, tén va dong dau)

Ghi chu:
- Ty gid ngoai t€: ... ngay cd o do
- Gia nhap khiu tlnh theo ngoai té va ghi 16 ty gid 4p dung.
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1é du kién da bao gbm thué gia tri gia ting va tinh theo VNBD.
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach dong g6i nhd nhét.
- (*) B& nghi ghi 18 loai gid nhap khiu: CIF hodc FOB hozc CIP..
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Mau s6 02 Phu lue VII

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
o Poec lap - Tw do - Hanh phic
N1 ST ‘
V/vké khai gid thuée , NGAY........thang........ndm 20....

BANG KF KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

Kinh giri: B6 Y t.

Gid ban 1&
dir kién

(Néu cd)

'Gia bian budn

Nong 46/ S6 gidy ding ky
du kién

Ham hrong lru hanh

Tén thube, dang bao ché,

A Hoat chat
quy cach déng goi :

Pon vi tinh | Gia thanh

Céc tai liéu kém theo:
- Bang thuyét minh vé co cdu gia (Theo MAu s6 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
- Tai liéu khéc kém theo (néu c6):

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

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phép ludt vé tinh chinh x4c cla cdc thong tin d& ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi vd ho tén, dong dau)
Ghi chil:
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cich déng géi nhd nhét.
- Gi4 ban budn, ban 1¢ du kién da bao gdm thué gia tr gia ting va gid thanh tinh theo VND.



TEN CO SO NHAP KHAU

S6:..

Vivké kha1 lal gla thuoc
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-----

M3iu s6 03 Phu lue VII
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poce ldp - Tw do - Hanh phuc

thang......... ndm 20....

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh giri: B8 Y té.

Tén thube, dang
bio ché, quy cich
déng goi

Hogt
chat

Nong dd/
Ham lugng

S6 gify ding
ky hru
hinh/Gify
phép nhip
Khiu

Pon vi
tinh

*| Nirire san

Gi4 nhip khiu thye té

(CIF/FOB...)(*)

Gi4 bén budn, ban Ié dir kién (néu c6)

xuat

Pa KK/KKL
lidn ké
(Ngay.../../..)

Ty 1€
tang
(")

Ké
khai lai

Da KK/KKIL

liinké | Ké kbailai Ty(’f;’/t;'“g
4]
(Ngay.../...[.)
Budn LLé |Budn| Lé [Buén| Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:

1. Vin ban giai trinh 1y do ting gi4 va thuyét minh v& ty 18 ting gié.

2. Tai liéu chimg minh 1y do tédng gid va ty 1€ ting gia gom:
- Bang thuyét minh v& co cau gi4 (Theo MAu s6 09 Phy luc VII kém theo Nghi dinh nay)

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phép ludt vé tinh chinh x4c clia c4c thong tin d4 ké khai.
GIAM DOC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)

Ghi chu:
- Ty gia: .

ngay...f...f...

- Gia nhép khau tinh theo ngoai t& va ghi r$ ty gia 4p dung
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1é du kién da bao gbm thué gid tr gia ting va tinh theo VND.
- D& nghi ghi 18 loai gia nhap khéu: CIF hoze FOB hoic CIP..
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,\ ‘ _ MAu s6 04 Phy lyc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phac

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

......... , hgay.......thang........nam 20....

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh gii: Uy ban nhan dén tinh/thanh phs ...

Ton thube. d Gia thanh Gi4 ban budn,bén 1é dw kién (néu c6)
€n thude, dang i ok . ~
. O A n S6 giay | Ponvi B .. | DaKK/KKIL
podbam | s | N | | | maaa. | 1y M | i | 5i6ans 0
58 M€ | lwu hanh en K¢ Khai lai | 298 | (Ngdy.../..[....)
(Ngay../../...) : (%6) " " - . " .
Budn 1.é Buén | Lé | Budn Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Viin ban gii trinh 1y do tang gi4 va thuyét minh vé ti 18 ting gia.
2. Tai liéu chimg minh 1y do tdng gid va ti 1€ tang gia gdm:
- Bang thuyét minh v& co cdu gia (Theo MAu s& 10 Phy lyc VII kém theo Nghi dinh nay)

Co s& cam két va chiu trach nhiém truée phap ludt vé tinh chinh xéc ca cac théng tin da ké khai.

GIAM DOC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ré ho tén, dong daw)
Ghi chii:
- Gi4 ban budn du kién va gia ban 1& dur kién d3 bao gdm thué gi tri gia ting va tinh theo VND.
- (3ia thanh tinh theo VND.



Phu luc I1I

EAU-KEM THEO NGHI BINH SO 91/2016/ND-CP

By 01 THANG 7 NAM 2016
hINghi dink 56 155/2018/ND-CP

S 2iGifing 11 néim 2018 ciia Chink phi)

MAu 6 01 Phu luc 1

Vin ban cong bd d diéu kién san xuat cheé pham

Mau 8 03 Phu luc I

Vian ban cong bd du dieu kién thue hién khao nghiém

MaAu sb 04 Phy luc [

Vin ban d& nghi ding ky luu hanh méi

Mau sb 05 Phu luc I

Vin ban & nghi dang ky luu hanh bd sung

M3u sb 06 Phu lyc I

Vin ban dé nghi ding ky gia han s6 ding ky lwu hanh

Mau sb 08 Phuy luc [

Vin ban cong bd di didu kién cung cip dich vu diét con
trung, diét khuan bang ché pham

- Phuluc VI Bdao cdo qua trinh luvu hanh
Phu luc VII Yéu clu dbi véi gidy iy quyén
Phu lyc [X Huéng dan cach ght nhén héa chat, ché phim diét con
trung, diét khuén
Phu luc X Phiéu tra 101 két qua khao nghiém







MAu s6 01 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phice

e, NG thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién sin xuit ché phim

Kinh gui: oo e,
L. TEI CO SOT o et ceeeeee e e reereres et sisberasea s s nerneressassaosinbaasasssaaesssernsens
Dia chi tru §6: .......ovvvnnnn SOOI
Dién thoal: ..ocovvevveviviineeriecnenn. FaX: oo v
Email: ovoovrieeiiinecnenicieeceeee Website (18U €0): oo,

2. Ngudi dai dién theo phép Just ciia co s& san xuét:

HO VA TEI: ..ottt rre s e e s e e sae st ba b s b sb s n s na s s s ae e r e e e nes
Dién thoai ¢b dinh: ..ooovvrevreeanne, Dién thoai di NG ..vvvereeerveeeee
Fax: oo cee e e Email: .
3. Dia chi noi san XUAL: ©.oveveoreereeeeerea, e ee e
4. Cong bb 1an dau O0°
Cong bé lai O sb phiéu tiép nhan......5.......
5. Céc ché phdm do co s& san xuét:
STT Loai ché phim [ Quy mo Ghi chii
(oo viiiinnns /mam)

Diét con trang [

2 | Diétkhuin O

' Dia danh

284 Y té noi co s& san xudt dat nha xudng san xut

* Ghi theo dia chi trén gify chimg nhin ding ky kinh doanh

*Néu trung véi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru 567
° Déanh ddu vao & cong bb 1an diu hodc cong bb lai

® Ghi sb phiéu tiép nhan cia 14n cong bd gan nhit

" Pon vi trong [ugng holc thé tich



Sau khi nghién cru Nghi dinh :sé 91/2016/NB-CP ngdy 01 thang 7 ndm 2016
ciia Chinh phn, ching t61 céng b co s¢ san xuat cia ching i du dieu kién
san xudt ché pham va g kém theo van ban nay b hé so gdm cac gidy to sau;

1 Vin ban céng bo du diéu kién san xuit ché pham

2 Bén ké khai nhén su

Vin ban phén ¢6ng ngudi diéu hanh san xuat (do6i vdi co
s& san xudt hda chat nguy hiém)

4 So db mat bang nha xudng, kho

Gidy to ching minh tudn thi quy chuldn k§ thudt vé

NN

khoang cdch an toan (851 véi héa chat nguy hiém)

‘Danh muc cac bién phap phong ngira, img phé su ¢b hoa M

chét hodc ké hoach phong ngira, img phé su ¢b héa chit

Co s& cOng bd du dicu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh
xac cia céc tai lidu trong hod so cdng bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi ¥ ho tén va déng déu)



M3u s6 03 Phu luc I

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do - Hanh phic

ooy REQY ... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pi diu kién thue hién khio nghiém

Kinh giri: B& Y t& (Cuc Quén Iy méi truong y té)

) ) STt o 20T s OO USR PO eveeeas
PHa ChI T SOT oot ere e e rr e e e e e e s e e e sa e e s s saavaasenbee e nneesnnnree e
Pién thoai: ..cccoccvveeeviicrieriiiiinnne FaxX: oot ee e
EMail: ooovoeveeceeeeeeeceeeeeevenesienens Website (NéU €O): vvevvrvivreeirrieeerenieeree,
2. Cong bd 14n dau 1

Cong b lai O s6 phiéu tiép nhan......°........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s 91/2016/ND-CP ngay 01 théng 7
ndm 2016 cta Chinh phu, chiing téi cong bd co s khao nghiém ciia chiing t8i
@ didu kién thuc hién khao nghiém ché phim va giri kém theo vin ban nay
bd hd so gdm céc gidy to sau:

1 | Vin ban cong b du didu kién thuc hién khao nghiém

Danh muc tén cic quy trinh khao nghiém ma co s& ¢6 kha ning
khao nghiém
3 | Ban ké khai nhan sy
Gidy chiing nhan dat tiéu chuén ISO 17025: 2005 hodc tiéu
chuén ISO 15189: 2012 ho#c phién bin cdp nhit

Co s& cong bd du diéu kién thye hién khio nghiém xin cam két vé tinh
chinh x4c clia céc tai lidu trong ho so cong bo.

2

O g

4

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky tryec tiép, ghi vd ho tén va dong dau)

! Dia danh

2 " A ~ ” A~ A 1A A - ~ X .
Banh dau vao 6 ¢cong bd 1an dau hodce cdng bo lai

3 Ghi sb phiéu tiép nhan cda lan cong b gin nhit



MA3u s6 04 Phu Iuc X

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe 1ap - Ty do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOl
Kinh gui: B6 Y té (Cuc Quan 1y méi trudng y té).

......... d& nghi dang ky luu hanh méi ché phdm nhu sau:

TN thong Ma. .o e
. Thanh phan va ham lugng hoat chit (%)........... e
 Dang chd PhAM: 1.0 e e
- Quy cach dong goi: ........ et e et s et et ee et oot n et re e

) Ten cor s& san Xuat

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

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

. Pién thoai: oo FaX: oo rcenneenen
10. Tac dung cta ché pham ............ ettt
11. Han ding ctia ché pham .......................................................................
12. Xin nhap khéu (néu cd) ?

NGU'OI1 PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi v ho tén va déng dau)

'Pia danh
’Ghi tén co & dang ky
’Ddi v ché phim nhip khiu, ghi chinh xac tén thuong mai theo gidy chitng nhan hwu hanh ty do
da dugce cip
* Chi ghi céc hoat chit va phu gia cé téc dung cong hl.rorng Ham lwong hoat chit ghi duai dang %
va ghi 18 theo khdi lrong/thé tich (kl/tt hodc wiv), khdi llrong/khcu lugng (ki/kl hodc wx’w) hosc thé
tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) ty theo tinh chit ctia ché phim.
° La dang thanh phém trong bao bi, khéng ghi quy cach déng géi. Vi du, dang thanh phim trong
binh xit 14 dang 10ng, nhang mudi 14 dang rdn. D61 v6i cdc ché phdm diét cdn tring cé dang ché
phim nhu nhii du, huyén phi... thi ghi dang ché phim bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cla
dang ché phim bing tiéng Anh trong ngoiic. Vi du: huyén pha (SC).
6 Gh1 r3 dang chai, géi, thi... vd kém theo dinh luong

7 Ghi ngin gon tac dung ctia ché phim va ghi 8 pham vi sir dyng [a gia dung hay y té hode ca hai.
Vi du: di€t muoi ding trong gia dung; rira tay sat khuan déng trong gia dung va y té.
¥ Ghi 15 bao nhiéu ndm hodc thing ké tir ngay san xuét.

"Néu c6 can ghi r5 nhép khdu ché phim (d6i v&i ché phdm nhap khau) hay nhap khiu nguyén ligu
& san xudt ché phim d8 lam kiém nghiém, khao nghiém va bao gdm cdc thong tin sau:

TT Tén thirong mai Ham lugng | Pon vi S$6 tuong Tén, dia chi nha
hoat chit tinh sdn xudt




MAu s6 05 Phu luc T

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

VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh givi: B4 Y t& (Cuc Quan Iy mdi trudng y t&).

......... 2. .........d8 nghj dang ky Ivu hanh bd sung ché phim nhu sau:
1. Tén thuong maii..ccovncernccicrrorrvcnene SO
2. Thanh phin va ham luong hoat chat (%6):..vv v, e eeeeseenas
3. Dang ché pham:. ......ccoeveeeevvereieenes ettt
4. Quy cach dong g01: ..ooovrvicriiiiccin e eeeteee e eeer e
5. N6i dung dé nghi dang ky lvu hanh bd sung: .............. [
6. S6 dang ky luu hanh:.......c.c.coovevnee, b gid tri ANt ..o
7. TN CO SG SAN XUAL: 1.evveeeeeeeeeeeeeeree et er s asser st aesen sttt s enassasansrasnes
8. Dia chi noi san xult: ..........cc.co..s Bién thoai:....c...c...... Faxii..oovveie
9. Ten co sG GANE KV wrvrveirriee e
TO. PIa Ch: oo sverencer e e et e e e
11. Dién thoai: cvveiieeeieeeeeeeeeccvrinrvaneeveea FaAX e ieeereereerrerrireererereeneeaeans

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Kp tryc tiép, ghi rd ho tén va déng ddiu)

' Pia danh

2 Ghi tén co s& dang ky

* Pbi v6i ché phim nhap khéu, ghi chinh xic tén thuforng mai theo gidy ching nhan luu
hanh tu do da duge cap

- Chi ghi c4c hoat chét va phu gia ¢6 tic dung cong huéng.

- Ham lwgng hoat chét ghi duéi dang % va ghi 15 theo kbdi Tuong/thé tich (kl/tt hoic
wiv), khdi 1Lro’ngfkh01 luong (k1/kl hodic w/w) hozc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) tiy theo
tinh chét ctia ché pham
> La dang thanh phim trong bao bi, khong ghi quy cach déng géi. Vi du, dang thanh phém
trong binh xit 12 dang 16ng, nhang mudi 14 dang rin. Péi vdi cac ché pham diét cdn tring
¢6 dang che pham nhu nhii dau, huyen phit... thi ghi dang ché phim bing tleng Viét kem
theo tén viét tit ctia dang ché phim bing tiéng Anh trong ngodic. Vi du: huyén phi (SC).

% Ghi o dang chai, géi, tli... v kém theo dinh luon
7 Ghi 15 cdc ndi dung dé nghi thay ddi vé so hitu gidy chimg nhén, tén thuong mai, dia chi,
théng tin lién lac, tdc dung, chi tiéu chét luong.



Mau s6 06 Phu luc I

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

VAN BAN PE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh giri: B8 Y t€ (Cuc Quan ly méi trudng y té).

......... dé€ nghi dang ky gia han s6 dang ky luu hanh ché pham nhu sau
1. Tén thuong mais. ..., et
2. Thanh phan va ham lwong hoat chit (%) ..o, Y,
3. Dang Ch& PRAI . e, e
4. 86 ding ky luu hanh:....cooeeeae. ¢ gid tri A0,
5. Céc thay d6i trong qua trinh luu hanh:............... e,
6. Tén co sG san xuat ...................................................................................
7. Pia chi noi san xuét:............. Dién thoai:................... Fax:i..cicmninnnn
8. Tén co 8G GANE KY: oo
0. DA CHI et e aaes
10. Dién thoai: ...ccvvevvviviviriinnns FaX i
11. Tac dung ctia ché phim: .....covvvvereeren. LR

12. Han str dung:

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

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi vo ho tén va dong ddu)

'Pia danh

2Ghi tén co s& dang ky

*Péi vi ché pham nhip khau, ghi chinh xéc tén thuong mai theo gidy chitng nhan luu hanh ty do

dd duge cép

L. Chi ghi cac hoat chét va phy gia c6 tac dung cong budng.

- Ham luong hoat chit ghi dwéi dang % va ghi rd theo khdi [wong/thé tich (ki/tt hodc wiv), khéi

lucmg/khm lwgng (k¥/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodic v/v) thy theo tinh chét ciia ché
ham.

gjLa dang thanh phim trong bao bi, khéng ghi quy cach déng goi. Vi dy, dang thinh pharn trong

binh xit l4 dang long, nhang mudi 13 dang rin. D3i véi céc ché pham diét cbn trung co dang ché

phdm nhu nhii dau, huyen phtl... thi ghi dang ché pham bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cla

dang ché phim bé’mg tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén pht (SC).

SLiét ké cac thay ddi trong qua trinh hru hanh, ghi r céc thay déi dd duoc chip thudn, cac thay ddi
chura duoc chip thudn.

7 Ghi tac dung ciia ché phim nhu Glay chimg nhén déng ky luu hanh.
¥ Ghi rd bao nhiéu nam hoic thang k& tir ngdy san xuét.



] MAu s6 08 Phu luc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phiic

., Ngay........ thdang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii didu kién cung cp dich vu diét con tring, diét khuin bing ché phim
Kinh gifi: ...ooveonee SR
L. TOI CO SO teetieiereite e et ettt e e ettt s s rabbar e ab s e s s abe b e s bn s s ssarasas e s e e
Pia chi tru sé: d et ee ettt sttt et er et r et er s er e
Dién thoai: ...ccccoveiiririee, S b S
Email: oo, Website (N8U COY: vuvrreeerecreeereerre e,
2. Cong bé 14n ddu O*
Cérig bb lai Osé phiéu tiép nhan......°.......

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s§ 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7
ndm 2016 cua Chinh phu, ching ti cong b co s& cua chung ti du didu kién
cung cép dich vu diét con trung, diét khudn bing ché phidm va giri kém theo
viin ban nay bd hd so gdm cac gidy t& sau:

Vin ban céng bd du didu kién cung cép dich vu diét con

1 . o n 243 £ 12 []
trung, diét khuan bang ché phim

5 Danh sach nguoi duge tip hudn kién thirc c¢é xdc nhan cia o

chi co s&

Co s& cong bd dt diéu kign cung cp dich vu diét con trming, diét
khudn bang ché phim xin cam két v& tinh chinh xdc cua céc tai ligu trong hé so

cdng bb.

NGUOI DAl DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi ¥d ho tén va dong dau)

! Bia danh

284 Y té noi co s¢ cung cép dich vu dit tru s&

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép
* Panh ddu vao 6 ¢dng bd 14n ddu hodic cong bd lai

* Ghi sb phiéu tiép nhan ciia 13n cong bd gan nhét



Phu lue VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh giri: B6 Y t& (Cuc Quén [y méi trudng y t&).

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

DPia chi: ..cccoeeiieiin, Bién thoai:.....ccoooiiviivininnn | 2F:) ORI
TEI CO ST SAN KUAL . co.vveeveeerereecs e eeesseseeeeeeeese st sees et eseeeeseeseeseeesseesssessesans
Pia chi: ooovoiiriiinenns Dién thoai:....ccooeviierennnn. Fax: e
Tén co s& nhap khiu (d8i véi ché pham nhdp khau) ...,
DA Chi coo

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

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

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

Thoi gian
sén xudt/nhip
khiu

Pon vi
tinh

So lrgng

san xuat/nhap
khau

S6 luwong
tiéu thu

Vi pham phap luit vé
héa chat, cheé pham va
hinh thirc xit phat

Tong cong

Chung tdi cam két céc ndi dung néu trén 1a ding. Néu sai, ching toi
hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luit.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi r6 ho tén va dong dau)
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Phu tuc VII
YEU CAU DOI VOI GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh 56 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

1. N§i dung:

Gidy iy quyén phai c6 ddy du cdc ndi dung sau:

- Tén, dia chi chii s¢ hitu ché pham.

- Tén, dia chi ciia t& chire, ¢4 nhan duoc Gy quyén.

- Pham vi tiy quyén (ding tén dang ky luu hanh ché pham tai Viét Nam
déi vé6i truomg hop Gy quyén ding k¥).

Tén thuong mai ctia ché phim duge Gy quyén.

Dia chi co s& san xuat ché pham.

i

Théi han gy quyén.

Cam két chi s& hitu ché pham cung chp ddy du hd so thong tin ché
phidm cho td chitc, ¢4 nhin duoc iy quyén dé thue hién viée dang ky luu hanh.

- Tén, chitc danh, chit ky truc tiép cia ngudi daj dién cho bén Gy quyén.

2. Trudng hop chi s hitu ché phim da ay quyen cho mét co so dang ky
luu hanh che phim tai Viét Nam va di duoc cip sb ding ky lru hanh; trong
thoi han sé ding ky luu hanh con hidu luc, chu so hiru uy quyén cho don vi
khéc dang ky fuu hanh tai Viét Nam thi gidy ty quyén méi phai kém theo van
ban chép thudn khong tiép tuc ding tén ding k¥ luu hanh va dé nghi rat sd
dang ky luu hanh clia co s& dang sé hitu s6 ding ky luu hanh ché pham.

3. Hep phap hoéa lanh su:

Gidy 0y quyén ctia co s& & nude ngoai phai duoc hop phép hda lanh su
theo quy dinh, trir truomg hop duge mién hgp phap hoa lanh su theo diéu woc
quoc té ma Viét Nam la thanh vién.
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Phu lue IX
HUGNG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Héa chét, ché phim luu hanh trong nude, xuét khau, nhép khiu phai ghi
nhén phii hop véi quy dinh v& ghi nhin hang héa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngdy 14 théng 4 ndm 2017 cta Chinh phu va hudng dan cua hé théng hai hoa
todn ciu vé phan loai va ghi nhian hoa chit theo quy dinh clia B trudng B
Céng Thuong, Ngoai ra, nhan héa chat, ché phdm phai dap ting cac yéu cau sau:

L POI1 VOI CHE PHAM:

1. Noi dung biit buge phai ghi trén nhén:
a) Tén thvong mai;

b) Thanh phén, ham lugng hoat chit;

¢) Tac dung va hudng dan sir dung;

d) Huéng dan bao quéan;

d) Théng tin canh bao vé nguy co gdy hai dén stirc khoé con ngudl va
mdi truong;

¢) Bién phap xit Iy khi bi nhidm ché phim;

) Tén co s& san xudt, dia chi noi san xuét;

h) Tén, dia chi ¢ia co s& dang ky;

1) S4 16 san xuit;

k) Ngay, thang, nim san xuit hodc thang, nim san xut;

1) Han str dung;

m) $6 ding ky luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thic nhin: |

a) Cac tir, ky tu tao thanh tén thuong mai phai dugce viét lién tuc theo

dtng Vian ban dé nghi ding k¥ luu hanh, ¢é chiéu cao téi thidu bang ky ty 16n
nhat trén nhin;
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b) Nhin phai duoc in rd rang, d& doc, khéng bi md nhat, rach nét trong
qua trinh luu théng, bao quan, vén chuyen va st dung, chiéu cao chit khong
duoc thap hon 0,9 mm;

¢) Nhin phéi duoc gan chit hoic in trén bao bi ché phim;
d) Nén nhéin khéng duge ding mau tring véi mau chi d6 doc cia ché phdm.
3. Biéu twgng d ddc trén nhan theo phan loai ctia TS chire Y té thé gisi

Déi v6i céc ché phim diét con tring ¢6 d6 dde thuge nhém 1, 11, 111 theo
phan loai cua T6 chiic Y té thé gidi thi nban phai ghi thém céc hinh tuong
bidu hién d6 doc nhu sau:

a) Vach mau chi d6 doc dit & phin dudi cling cia nhan va c6 4o dai
bing d6 dai cia nhén, chidu cao twong dwong 10% chidu cao cta nhan;

b} Cac hinh tuong biéu hién ¢ ddc va canh bao tuong Umg cia mbi loai
ché phim phai dit & phia trén tén thuong mai clia san pham nhu sau:

Do doe Vach mau
Nhém doc Ia, Ib | R4t ddc Hinh tugng mau den
trén nén mau trang. 5%
Nhom déce 11 Pdc cao Hinh tugng mau den
trén nén mau trang Vang
Nhoém doe 11T Nguy hiém Hinh tugng mau den
trén nén mau trang Xanh lam
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IL DOI VO HOA CHAT:

1. Noi dung bit bude phai ghi trén nhin:

a) Tén thuong mai,

b) Thanh phin, ham lwgng hoat chit;

¢) Hudng dén bao quan;

d) Théng tin canh bao vé nguy co gdy hai dén strc khoé con ngudi va
mdi trudng;

d) Tén co s& san xuit, dia chi noi san Xuat;

e) Ngay, thang, ndm sdn xuit hodic thang, ndm san Xut;

g) Han sir dung.

2. Hinh thie nhén:

a) Nhén phai dwgc in rd rang, d& doc, khong bi mo nhat, rach nat trong
qua trinh luu théng, bdo quan, van chuyén va st dung, chidu cao chit khéng
duge thép hon 0,9 mm;

b) Nhén phai duoc gén chit hodc in trén bao bi héa chét.
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Phu luc X
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phie

......... , ngay thdng ndm........

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kem theo két qua khdo nghiém chi tiét)

I. Tén hoa chit, ché phim khao nghiém:

1. Tén mau KhAo NRIEII. ...vuteii it e e e e e aen
2. Thanh phin va ham Jugng hoat cht:..........o.oooieiiieeii
3. TEN NHA SAN XUAL . ... ettt
4.Dia chi Nha SAN XUAL. ..ottt
5. INGAY SAN KUALL .. ..u . ieetie ettt et e e e e e e e e e e e e e e e eeee,
6. Han st dung:....ooveieeii i
7. Sé luong miu sir dung trong thir nghiém va luu:...........oooeeeiinnn....
I1. Muc dich khao nghiém:

IIL Pon vi yéu cau khio nghiém:

IV. Don vi khdo nghiém:

V. Ngay va dia diém khao nghiém:

V1. Liéu lwong va phwong phap si dung:

VIIL Két qua:'

1. Hiéu luc:

An toan:

I K&t qua phdai ghi chi tiét cach danh gia va két qua danh gid hidu luc ciia héa chit, ché
pham d8i voi cbn tring thir nghiém theo lidu lvong va phuong phap sir dung ghi trén nhén
ché phdm; céch dénh gia va két qua danh gia tdc dung phu cla ché phim thir nghlem débi
v&i ngudi tham gia thir nghiém.
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VIIL Két ludn:

1. Hiéu luc:2

2. An toan:’

3. Y kién d& xuét:*

TRUGNG PHONG THI NGHIEM  KHOA/PHONG GIAM POC/
VIEN TRUONG

2 Tém tit két ludn v& hiéu luc ctia ché phidm theo timg phwong phép st dung va lidu lwong
st dung.
3 Tom tit danh gia vé tac dung phuy cta ché phim déi v6i ngudi tham gla thir nghigém.

Phai ghi 1o ché phim cé thé duge dang ky lru hanh hay khong va véi myc dich, phuong
phép v lidu lugng str dung nhu thé ndo can ot trén két ludn ve hiéu lyc va an toan.



Phuy luc IV

5 KEM THEO NGHI PINH SO 89/2018/NP-CP
EINGAY 25 THANG 6 NAM 2018

Koty fheo Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP

TEN PON VI NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap- Ty do — Hanh phic

VIV s L, , AGQY......... thang......... nam 20...
VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: B6 Y té (Cuc Y té du phong).

Céc ndi dung néu trong cdng vin bao gbm:
- Can ct dé nhap kbiu méu bénh phim.
- Céc thong tin vé mau bénh phdm nhép khiu

+ Théng tin loai miu bénh phidm (miu bénh phim c6 chira hodc ¢ kha
nang chira tdc nhan gy bénh truyén nhiém cho ngudi).

- Loai mau;

- Nguén géc;

- 86 luong;

- Hinh thie dong gobi;
- Noi gui;

- No1i nhén;

- Dudng vén chuyén.

+ Cam két ctia don vi nhdp khiu v& viéc thuc hién ding quy dinh vé bao
quan, van chuyén, st dung.... mau bénh pham.

+ Céc tai liéu kém theo.....

+ Ho tén, s6 dién thoai lién hé cha cdn bo theo dai.

THU TRUGNG PON V]
(Ky tén, dong ddau)
Noi nhin:
- Nhu trén:
- Luru:

1E)izal danh






\ ke th JNghz dinh s6 155/2018/ND-CP
A n§ay'"£f Ithang 11 ndm 2018 cua Chinh phu)

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

........ , hgay ... thang ... nam 20...

BIEN BAN
Thim dinh co s& dwge thwe hién ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém,
lwu giit tinh trang, leu giir phoi tai ............

Thuc hién Quyét dinh sé: ...... /QD-BYT ngay .... thang ... nim 20.... clia
B truéng Bo Y té vé viée thanh lap Poan thidm dinh co sé& dugc thue hién k§
thudt thy tinh trong dng nghiém thude ...... (ghi 18 thudc co s& khdm bénh,
chita bénh ndo, néu ¢6), hém nay, ngay.... thang.... nim 20..., Poan da tién
hanh thdm dinh Pon vi hé trg sinh san ......

I. THANH PHAN THAM DU

Poan thdm dinh B4 Y & gdm:

1.Ong/Ba ..o, lanh dao Vy, Cuc phy trach cong tac
chim sdc sirc khée ba me, tré em, B6 Y té - Trudng doan;

2. (:jng/Bé Y lanh dao Vu, Cuc phu trach cong tac
phap ché, B Y té - Phé trudng doan;

o

Co sd kham bénh, chtabénh ................ gdm

1.Ong/Ba ... lanh dao co s& khdm bénh, chita bénh ......

e e e e e e et

IL. KET QUA THAM DINH

1. Tiéu chuén cdn bd

Két qua

TT N¢i dung yéu ciu
C6 Khong

Co it nhit 02 bac s§ dugc dio tao vé k¥ thuat thu tinh trong
1 ong nghiém va 02 can bo co trinh do dai hoc vy, duge hodc
sinh hoc duge dao tao vé phoi hoc [am sang




- 02 bac si lAm sang c¢o ching chi hanh nghe theo quy dinh|
cnia Ludt khdm bénh, chita bénh. o .

2 | Cac nhén sy phal c6 van bang, chimg ch1 ‘hoéc chu'ng nhan
da dugc dao tao ve k¥ thuét thy tinh trong: ong nghiém do co
s¢ ddo tao trong nude hodc nude ngodi cap

Cac nhan s ¢6 xac nhan d3 thye hanh it nhét 20 chu ky didy
tri vo sinh bing k¥ thuat thu tinh trong éng nghiém do co s
d3 duoc B Y té cong nhén du didu kién thue hién k¥ thuad
thy tinh trong ng nghiém cp

| S U T

2. Tidu chuén trang thiét bi

A A X Két qua
TT No1 dung yeu cau C6|Khong
1
2
3
|2 T LT TP
3. Tiéu chudn co s ha ting
KL TUAN: -ttt e e .
1. KET LUAN
Pon vi hd trg sinhsan ............ dat/khéng dat cac didu kién vé nhén su,

trang thiét bj va co s& ha tAng theo quy dinh tai Nghi dinh sb.... ngay... cia
Chinh pht.

Trén co s& két qua thim dinh, Poan thim dirih trinh Bién ban dé lanh
dao B§ Y t€ xem xét cong nhin/khdng céng nhan co s¢ du dieéu kién thuce hién
k¥ thuat thy tinh trong 6ng nghiém.

Cuéc hop thim dinh két thiic vao thoi gian:.... ngay.... thang.... nim 20....

DPOAN THAM DINH C0O SG KHAM BENH, CHUA BENH
(KY, ghi ro ho tén) (Ky, ghi rd ho tén, déng dau)



Phu lye VI '

XV KEM THEO NGHI DINH SO 109/2016/ND-CP
LINGAY 01 THANG 7 NAM 2016
Ketnfido Nehi dinh sé 155/2018/ND-CP

W d2phdng 11 ndm 2018 cia Chinh phil)

Mau s6 01 Pon d& nghi cip gidy chimg nhin ngudi ¢ bai thudc gia truyén
hodc phuong phap chita bénh gia truyén

M3u sé 02 Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén hodic phuong phap
chita bénh gia truyén

Mau sé 03 Giy xéc minh

Mau s 04 | Pon dé nghi cdp lai gidly chimg nhan ngudi c6 bai thude gia
truyén hodc phuong phap chita bénh gia truyén

MAu sb 05 Phiéu tiép nhén hd so dé nghi clp, cip lai gidy chimg nhan
nguai c6 bai thudc gia truyén hodc phwong phap chita bénh gia
truyén

Mau s 06 Giay chimg nhén bai thudc gia truyén hodc phuong phép chira

bénh gia truyén







Mau s6 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pée Iap - Tu do - Hanh phiic

........... , ngay...... thang .... nam 20.....

PON PE NGHI
Cap glay chirng nhin nguwéi ¢6 bai thube gia truyen hoac
phwong phap chira bénh gia truyén

|3 (077 1 (3 U Nam/Nit.......
Ngay, thang, ndm sinh:

Chd & hién nay: >

Gidy ching minh nhan dan/Hb chiéu sé/dinh danh ca nhan: ...............

Dién thoai: ........ et ae et e s Email (néu cé):
Téi xin glri kém theo don nay bd ho so gdm cac gidy to sau:

1. Pon d& nghi cdp gidy ching nhin ngudi co bai thubc gia
truyen/phuong phap chita bénh gia truyen

2. Ban tlfluyet minh v& bai thudc gia truyén, phuwong phap chira
bénh gia truyén

3. So yéu Iy lich (trong thai gian khéng qua 6 thing)
4. Gidy chimg nhén strc khée (trong thdi gian khong qua 6 thang)

OO0 0O o

5. Hai auh 4 cm X 6 cm {mau, nén tréng, thoi gian khéng qua 6 théang)

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap glay chiing nhin ngudi c6 bai
thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén cho tdi./.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho, tén)

1 1~

Bia danh.
2 Tén 0 quan cAp Gidy chimg nhén ngudi ¢6 bai thude gia truyén, phwong phép chita bénh
§ia truyén. ]

Ghi 18 dia chi theo no1 ding ky hd khiu thuong trd hodc tam tr.



Miu sé 02

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

........... , ngay...... thang .... nam 20.....

BAN THUYET MINH VE BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

13 (R 7 R | LT PP R Nam/Ni...........
Ngdy, thang, NAm SINRI. ...

Ch & hiBN NAY: 2. oot eeeiieeeten e e eeab e et e
Gidy chu'ng minh nhan dan/Hd chidu so/dmh danh cd nhan: ................

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

Bai thudc gia truyén/phuong phép chita bénh gia truyén ndy dd dugce thuc
hién tir doi:

1. ONG (DA).ecerrerrimreiinenremrrnseresisren b Piachi.coocieeein
2. DEN ONE (BA)...ovvceereererrrrrrressesrsereressenss DI s
3. DEN ONZ (DA)....orereorrnrrsereesssescrierecneasinnesosas O TE S o RO

A. Trudng hop la bai thube gia truyén phai ghi rd:

- Tén bai thubc;

- Xuét X1t cua bai thudc qua cic doi trong dong tdc, gia dinh, noi da si
dung bai thude dé diéu tri;

- Céng thirc cta bai thudc (ghi 1 tén timg vi, lidu luong);

- Céch bao ché;

- Déc tinh (néu c6) va phuong phap ché bién giam doc tinh;

- Dang thubc;

! Bia danh.
2 Ghi 16 dia chi theo noi dang k¥ hd khau thudng tra hodc tam trd.



- Liéu ding;

- Cach dung, duong dung;

- Chi dinh va chdng chi dinh;
- Hiéu qua chira bénh;

- Tac dung khéng mong muon (néu cd), xir ly khi tdc dung khéng mong
mudn xay ra.

B. Trudmg hop 13 phuong phép chita bénh gia truyén phai ghi 15:

- Tén phuong phap;

- Hiéu qua chira bénh;

- Chi dinh;

- Chéng chi dinh;

- Tai bién (néu cb), cach xir 1y tai bién khi xay ra;

- K¥ thuat (thao tac thyc hién).

Tai xin hodn toan chiu trach nhiém v& ndi dung ciia ban thuyét trinh, néu

sai 161 hoan toan chiu trach nhiém truéc phép luat.

NGUOI THUYET MINH



Miu s6 03 -

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

........... , ngay...... thang .... nam 20.....

GIAY XAC MINH

Hoi Pong y tinh/thanh phé xac nhin dng/ba:............ Nam/Nit:...........
Ngay, thang, nam smh .............................................................

Dién thoai covrevvcrveerenrisvierenns Email (néu cé):... e
La ngudi s hitu hop phap bai thudc gia truyen/phu'(mg phap chita bénh
glatmyen chita:.. cereeraans . e

- C6 thoi gian thyc hanh bai thube gia truyen/phuorng phap chita bénh
gia truyén...

- C6 dao dirc nghé nghiép....

Héi Dong y tinh/thanh pho ................................... d& nghi Giam dbc So Y
t& xét duyét cip Glay chiing nhéan ngu'm ¢6 bai thude gia truyén/phuong phap
chita bénh gia truyén: (Tén bat thude gia truyén/phuwong phép chira bénh gia
truyén).

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

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

TM. BCH HOI PONG Y TINH
(K tén, déng ddw)

' Dia danh.
2 Ghi 18 dia chi theo noi ding ky hd khéu thudng tra hodic tam tr.



MAu s6 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , ngay...... thang ... nam 20.....

PON PE NGHI
Cap lai glay chirng nhin nguoi 6 bai thude gla truyén hoic
phwong phap chita bénh gia truyén

r 3 - 2
Kinh U v oo

Dién thoai: ..oveecereirciicnnree i Email (néu c6):

S Gidy chimg nhin ngudi cé bai thudc/phuong phép chita bénh gia
truyen o1 D Ngay cap .................... Noi ca’ip: .............

Td1 xin g kém theo don nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

Pon dé& nghi cip lai gidy ching nhdn ngudi co bai thubc gia
truyen/phuong phap chira bénh gia truyén:

- Do bi mét

- Do bi hu héng

- Do bi thu hdi

2. Giy chimg nhén sirc khoe (trong thdi gian khong qué 6 thang)
3, Hai anh 4 cm x 6 cm (mau, nén tréing, thdi gian khéng qua 6 thing)

DDDDD

Kinh da nghi quy co quan xem xét va cép lai glay ching nhén ngudi cé
bai thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia truyén cho .

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi vo ho, tén)

'Piadanh.
2 Tén co quan cdp Gidy chimg nhin [a lwong y.
3 Ghi 15 dia chi theo noi dang ky hé khdu thudng tri hodic tam tro.



- MAu sb 05
........... S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Ddc 1ap - Tw do - Hanh phac

8 PTIN-.2... . } o ngay  thdng  ndm 20.
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi cap, cip lai gidy chirmg nhin ngudi cé bai thube gia truyén

hoic phwong phap chira bénh gia truyén

T eI d 31012 L R CXRELERLRERTE ;
Hinh thitc cip gidy chimg nhdn: ~ Cdpméi  []  Chplai  []

Pi3 nhan hd so d& nghi cép, cdp lai gidy chimg nhén ngudi c6 bai thude

gia truyén, phuong phéap chita bénh gia truyén bao gom:

I. Don d& nghi clp gifly ching nhdn ngudi co bai thube gia [l
truyén/phuong phép chita bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh bai thubc gia truyén/phuong phép chita bénh gia []
truyén

3. So yéu ly lich ]
4. Giy chimg nhén sitc khoe L]
5. Hai anh mau 04 cm x 06 cm L]
Ngay hen cAp, cip lai gidy ching nhan:.........c.ocoooiieiiiinn

........ ,ngay thang ndam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ¥d chitc danh, ho va tén)

Tiép nhén hd so bd sung lan: ngay thing ndm Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thing nim Ky nhin
Tiép nhin hd so bd sung lan:  ngay thing nim Ky nhén

' Tén o quan cfip Gidy ching nhin ngudi ¢6 bai thudc gia truyén, phuwong phéap chita bénh

7

ia truyén.
Chir viét tat tén co quan cip Giay chimg nhan.

> Pia danh.
* Ghi 1 dia chi theo noi ddng ky thudmg trd hodc tam trit. -
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Méu sb 06
UY BAN NHAN DAN TINH/ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO Dje 1ip — Ty do — Hanh phic
SOYTE
_ GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
Aok PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Cén cir Lugt khdm bénh, chiva bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11 ndm 2009;
Can ctr Ludt dwoc 56 105/2006/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016,
Theo dé RGRI CHA.... ... ..o et e oot e et e e et s e et i s s e

GIAM POC SO Y TE:

Chimg nhan ONE/DA ... .. e e
AT R 111 1 L PP PP U
Dia chi thUrdmg trl: ..o e e e e e e et
Gidy chimg minh nhan dAn/ho Chiu 85............ . ervecrienreirmee st
Pugc cp gidy chimg nhén bai thudc gia truyén/phuong phap chita bénh gia truyén:

Pham vi chuyén mén: Chi duge kham chita bénh bing bai thudc gia truyén/phuong phép gia

truyén da ghi & trén.

e e, REAY. L thdng ... ndm ...
GIAM DOC

S6 thi tir..../SYT theo Quyét dinh sb ..../QD-SYT ngay .../.../nam..... cia Giam dbc S& Y &
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