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

S6: 54/2017/ND-CP Ha Néi, ngay 08 thdng 5 nam 2017

~NGHI DINH
Quy dinh chi tiét mt so dieu va bién phap thi hanh Luat duge

Céin ctr Ludt t6 chite Chinh phit ngay 19 théng 6 ndm 2015,
Can ctr Ludt duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,
Theo dé nghi cua B,o" trucng Bé Y 1é;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién
phap thi hanh Ludt duoc.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung

1. Nghi dinh nay quy dinh vé Chumg chi hanh nghé duoc; kinh doanh
dugc; xudt khau, nhap khiu thuoc déng ky luu hanh dugc liéy, ta dugce, vo
nang; danh gia co s¢ san xuit thudc tai nudc ngoai; tham quyén, hinh thirc,
thi tuc thu héi nguyén liéu lam thube, bién phap xur ly nguyen lidu lam thube
bi thu hdi; hd so, trinh tu thi tuc va thdm quyén cp gidy xac nhén ndi dung
théng tin, quang céo thudc va bién phdp quan ly gia thudc.

2. Nghi dinh nay ap dung déi véi co quan, td churc, ca nhan trong nudc
va nudc ngoai cd hoat dong lién quan dén dugc tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngi
Trong Nghi dinh ndy céc tir, ngir dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Thong tin thudc 13 viée thu thép, cung cap cac thong tin c6 lién quan
" dén thudc, bao gdém: chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, phan img
c6 hai clia thude va cac thong tin khéc lién quan dén chat lugng, an toan, hiéu
qua cuia thuoc do cac co sd cd trach nhiém thong tin thuoc thyc hién nhim
dap tmg yéu ciu thong tin cua co quan quén ly nha nuge vé dugc, t6 chirc, ca
nhan dang truc tiép hanh nghé y, dugc hoic cia ngudi sir dung thude.

2. Hoi thao gisi thidu thudc 12 budi gidi thiéu thubc hodc thao luan
chuyén @& khoa hoc lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh.



3. Ban thanh pham thuéc la san pham da qua mot, mdt s6 hodc tat ca cac
cong doan cheé bién, san xuat, trir cong doan déng gdi cudi cung.

4. Gia nhap khau cua thude 1a tri gia hai quan cua thudc nhép khiu duogc
ghi trén to khai tri gia hai quan tai cang Viét Nam sau khi thong quan.

5. Gié thanh toan bd cua thude san xut trong nuoc 14 cac chi phi vé nguyén
liéu, nhién liéu, cong cu, dung cuy, nang luong trurc tlep cdng (+) chi phi nhan
cong truc tlep cdng (+) chi phi khu hao may méc thiét bi truc tiép cong (+) chi
phi san xuét chung cdng (+) chi phi tai chinh (neu cd) cong (+) chi phi ban hang
cong (+) chi phi quan 1y trir () chi phi phan bd cho san pham phu (néu c6).

6. Gia ban budn thude 14 gia ban gitta cac co sd kinh doanh duoc véi nhau
hogc gia ban cua co s¢ kinh doanh dugc cho cic co s¢ kham bénh, chira bénh.

7. Gia ban buon thudc du kién 1a gia do co s¢ nhép khau thude, co sd san
xuat thudc hodc co sd dat gia cong thudc (trong truong hop thude san xuat gia
cong) ké khai védi co quan quan ly nha nudc c6 tham quyén.

8. Gia ban 1€ thudc 1a gid ban truc ti€p cho ngudi mua thudc tai cac co s¢
ban 1¢ thuoc.

9. Thang s6 ban 1¢ 1a tri gia tién chénh léch gilra gia thudc ban ra va gia
thuéc mua vao cua co s@ ban 1€ thudc.

10. Mirc thing sé béan 1¢ 1a ti 18 phan trdm (%) gitta thing sb ban 1é va
gid thubc mua vao cua co sé ban 1é thude.

] Chuwong II.
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Muc 1
HO SO, THU TUC CAP, CAP LAI PIEU CHINH
NQIDUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Diéu 3. Quy dinh chi tiét vé ho so' @ nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc

L. Hb so dé nghi cdp Chung chi hanh nghé dugc thue hi¢n theo quy dinh
tai Diéu 24 cua Luat duoc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghj cAp Chung chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan dung c&
4 cm X 6 cm cua nguoi dé nghi cdp Chung chi hanh nghé duoc chup trén nén
trang trong thoi gian khéng qué 06 thang;

b) Ban sao c6 ching thuc van bang chuyén mén. Dbi véi cac van béng
do co s dao tao nude ngoai cip, phai kém theo ban sao ¢6 chung thyc gidy
cong nhén tuong duong cua co quan co thdm quyén vé céng nhan tuong
duong theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 18 cua Nghi dinh nay;



¢) Ban chinh hodc ban sao ¢ chimg thuc Gidy chimg nhan sirc khoe do co
s& kham bénh, chira bénh cap theo quy dinh tai Luét kham bénh, chita bénh;

d) Ban chinh hoéc ban sao c¢6 chung thuc Giéy xac nhan thoi gian thuc
hanh theo quy dinh tai Mau s6 03 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh
nay. Truong hop thuc hanh tai nhiéu co s, thoi gian thue hanh dugc tinh 1a
téng thoi gian thuc hanh tai cac co sé nhumg phai c6 Gidy xac nhan thoi gian
thyc hanh cua tung co so do;

d) Truong hop dé nghi c4p Chtmg chi hanh nghé duoc voi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu cau thoi gian thuc hanh, co so thuc hanh chuyén moén
khéac nhau thi hd so phai ¢6 Gidy x4c nhén thoi gian thuc hanh chuyén mén va
ndi dung thuc hanh chuyén mén cia mét hoéc mot sd co s& dap Ung yéu cau
clia moi pham vi, vi tr hanh nghé. ‘Truong hop cac pham vi hoat dong chuyén
mon ¢d cung yéu cau vé thoi gian thyce hanh va co s¢ thuc hanh chuyén moén
thi khong yéu cau phai co Glay x4c nhan riéng d6i véi timg pham vi hoat
dong chuyén mon;

e) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc Gidy xac nhan két qua thi do
co s& tb chire thi quy dinh tai khoan 2 Dleu 28 cua Nghi dinh nay cap dbi véi
truong hop Chimg chi hanh nghé duge cép theo hinh thire thi;

g) Déi véi nguoi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu & nude ngoai dé
nghi cdp Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hd so, phai ¢6 cac tai
liéu chimg minh viéc dap tmg yéu ciu vé str dung ngén ngit theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 14 cua Luit duoc.

2. Dbi vdi cac gidy to do co quan c6 thdm quyén nudc ngoai cdp phai
dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh. Céc gidy to nay phai ¢6 ban dich
sang tiéng Viét va dugc cong chung theo quy dinh.

3. Sb lugng hd so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 4. Quy dinh chi tiét vé hé so dé nghi cip lai Ching chi hanh
nghé duge

1. Hé‘so dé nghi cép lai Chumg chi hanh nghé dggc thuc hién theo quy
dinh tai Diéu 25 cua Luét dugc va dugc quy dinh cu thé nhu sau:

a) Don d nghi cp lai Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau sé
04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chén dung c& 4 cm
X 6 cm cua ngum dé nghi cdp Chimng chi hanh nghé duoc chup trén nén tréng
trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Ban sao Chimg chi hanh nghé dugc da duge cép trir trudng hop bi mét
Chung chi hanh nghé dugc.

2. S& lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.



Diéu 5. Quy dinh chi tiét vé ho so dé nghi diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh nghe duge

1. Ho so dé nghi diéu chinh noi dung Chimg chi hanh nghe dugce thue hién
theo quy dinh tai Diéu 26 clia Luat dugc va duge quy dinh cu thé nhu sau:

a) Pon dé nghi didu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién
theo Mau sb 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, 02 anh chan
dung ¢& 4 cm X 6 cm cia ngudi dé nghi cp Chimg chi hanh nghé dugc chup
trén nén trang trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Dbi véi truong hop thay d6i thong tin c& nhéan cia nguol hanh nghé
dugc phai ¢6 gidy to chimg minh lién quan dén noi dung thay d6i, gdbm mot
trong cac gidy to sau: Ching minh nhén dan, ho chiéu, ho khau, thé cin cudc
cong dén hodc cac gidy tO xac nhén lién quan dén ndi dung thay dbi do co
quan c6 thim quyén cap theo quy dinh cta phap lut;

¢) Déi véi trudmg hop thay dbi pham vi hoat déng chuyén mon, yéu cau
cac gidy to chimg minh ndi dung thay d6i sau: Van bang chuyén mon tuong
Ung va gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén moén tai co s& dugce phu hop.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thue cac gidy to quy dinh tai diém b
va diém c khoan 1 Diéu nay.

3. Déi véi cac gidy tor quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay do co
quan cé thdm quyén nudc ngoal cép, phai 1a ban duoc hop phép hoa lanh su
theo quy dinh. Cac gidy t& ndy phai c6 ban dich sang tiéng Viét va dugc cong
chung theo quy dinh.

4. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay [a 01 b.

Piéu 6. Quy dinh chi tiét vé thi tuc cip, cip lai, diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh nghe duge

1. Nguoi dé nghi ’cép, cép lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé
dugc ndp ho so truc tiép hodc guri qua dudong buu dién vé:

a) Bo Y t€ ddi véi truong hop dé nghi cap, cép lai, diéu chinh ndi dung
Chtng chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi;

b) S& Y té dbi vai truong hop dé nghi cép, clp lai, diéu chinh ndi dung
Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét ho so.

2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan hd so tra cho nguoi dé nghi

cap, cap lai, diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan
ho so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudong horp khéng yéu cdu sira doi, b sung hd so, co quan cép, cép
Jai, diéu chinh ndi dung Chtng chi hanh nghé duoc cé trach nhiém:



a) Cap Chung chi hanh nghé dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhéan hd so; truomg hop khéng cip Chimg chi hanh nghé duoc
phai c6 van ban tra 101 va néu rd ly do;

b) Cép Ching chi hanh nghe dugc trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi truomg hop Chung chi hanh nghé
dugce bi thu héi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 28 ctia Luét duoc; trudng hop
khéng cdp Chimg chi hanh nghé duogc phai ¢6 van ban tra 1oi va néu rd 1y do;

C) Cap lai, diéu chinh néi dung Chimng chi hanh nghé duoc trong thoi han
10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so; truong hop khéng cap lai,
diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc phai ¢6 van ban tra 1oi va néu
13 1y do.

4. Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hé
so ¢6 van ban thong bdo ndi dung yéu cau stra dbi, bd sung giri cho nguoi dé
nghi trong thoi han sau:

a) 10 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhdn hd so ddi véi hd so dé
‘nghi cap Ching chi hanh nghé duoc;

1b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi hé
so dé nghi céap lai, diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé dugc.

5. Sau khi nhén hé so sira Qéi, b sung, co quan tiép nhén hé) so tra cho
nguoi dé nghi Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau so6 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop ho so stra ddi, bd sung khong dap ung yéu cdu, co quan tiép
nhén hd so ¢6 van ban thong bao cho ngudi dé nghi cép, cap lai, diéu chinh noi
dung Chumg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Trudong ’hop khoéng c6 yéu cdu sira dbi, bd sung dbi véi hd so stra dbi, bd
sung co quan tiép nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan t1ep nhan hd so ¢o van
ban théng bao stra ddi, bd sung, ngudi dé nghi cép, cép lai, diéu chinh néi
dung Chung chi hanh nghé duoc phai nép hd so sira doi, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khoéng sua d6i, bd sung hodc sau 12
thang ké tlr ngdy ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dap ung yéu cau
thi ho so da ndp khong con gia tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay cap, cap lai, diéu chinh
noi dung Chung chi hanh nghé duoc, co quan tiép nhan ho so cdng bd, cap
nhat trén Cong théng tin dién tir ctia don vi cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nidm sinh ctia ngudi dugc cdp Ching chi hanh
nghé duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat déng chuyén mén.



8. Chung chi hanh nghé duoc duge lap thanh 02 (hai) ban: 01 (mdt) ban
cép cho ca nhan dé nghi cép, cap lai, diéu chinh noi dung Chimg chi hanh
nghé duoc; 01 ban luu tai co quan cap Ching chi hanh nghé duoe.

9. Khi nhén Chu’ng Chll hanh nghe duoc duqq cap lai, duoc diéu chinh
néi dung thi nguoi d& nghi cép Ching chi hanh nghé dugc phai ndp lai Chimg
chi hanh nghé dugc da duoc cap.

Truong hop bi mét Chimg chi hanh nghé duoc, ngudi dé nghi cap Chimg
chi hanh ngh€ dugc phai nép Bon d€ nghi cép lai Chung chi hanh nghé duoc
theo Mau s6 04 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

10. Mau Chimg chi hanh nghé dugc:

a) Chimg chi hanh nghé dugc cép theo hinh thirc xét hd so duge cép theo
Mau s6 06 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Chimng chi hanh nghé dugc cap theo hinh thic thi duoc cip theo Mau
s0 07 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

~ 11.Bo truéng Bo Y té quy dinh t6 chirc va hoat dong cia Hoi déng tu
van cap Chung chi hanh nghé dugc.

12. Truong hop Ching chi hanh nghé duoc dugc cép lai theo quy dinh
tai khoan 8 Di€u 24 cua Luét duoc, nguoi d€ nghi cép lai Chung chi hanh
nghé dugc khong phéi ndp phi.

Piéu 7. Thi tuc thu hdi Chirng chi hanh nghé dwge

1. Thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc d6i v6i cac truomg hop quy dinh
tai cackhoan 1, 4,5,6,7, 8,9, 10 va 11 Diéu 28 cua Luat duoc:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc két luan thanh
tra, kiém tra trong d6 c6 kién nghj thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc hoic
khi phat hi¢n céac truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 4,5, 6,7, 8,9, 10 va
11 Diéu 28 cua Luat duogc, co quan cép Chimg chi hanh nghé duoc thu héi
Chimg chi hanh nghé duoc thudc thim quyén quén ly; truong hop khong thu
héi Chuing chi hanh nghé duogc phai c6 vin ban tra 101 cho co quan kién nghi
thu hdi va néu rd ly do.

2. Thu héi Chung chi hanh nghé dugc ddi vé6i truomg hop quy dinh tai
khoan 2 va 3 Diéu 28 cia Luét duoc:

Trong thdi han 05 ngay lam viéce, ké tir thoi diém phat hién Chung chi
hanh nghé duoc bi ghi sai hodc nhan dwoc dé nghi thu hdi Chimg chi hanh
nghé duoc hodc kién nghj vé viée Chtng chi hanh nghé duoc ghi sai cia
ngudi 6 Ching chi hanh nghé duoc, co quan cép Chung chi hanh nghé duoc
thu hdi Chung chi hanh nghé duge thudc thim quyén quan ly; truomg hop
khéng thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc phai c6 van tra 1i cho tb chue hoac
cé nhéan dé nghj va néu rd ly do.

3. Trach nhiém cua co quan cép, thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc:



a) Ban hanh quyét dinh thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc;

b) Pang tai quyét dinh thu héi Chung chi hanh nghé dugc trén Céng
thong tin dién tir cua don vi va gui quyét dinh thu hbi Chimg chi hanh nghé
dugc dén B Y té va cac S& Y té khéc trén pham vi toan qudc;

¢) Cép nhét thong tin thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc trén Cong théng
tin dién tr cia don vi;

d) Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén duoc quyét
dinh thu hdi Chtmg chi hanh nghé dugc cia co quan cip Chimg chi hanh
nghé duoc, Bo Y té va cac S& Y té ¢6 trach nhiém dang tai quyét dinh thu hdi
Chung chi hanh nghé duogc trén Cong théng tin dién tr ciia don vi.

Muc 2
PAO TAO CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 8. Chuong trinh, ndi dung, hinh thirc, phwong phap, thoi gian
dao tao cap nhat kién thirc chuyén mon ve duge

Co s& dao tao cép nhat kién thirc chuyén mén vé duoc phai xdy dung
chuong trinh dao tao bao gdm cac ndi dung chinh sau day:

1. N6i dung dao tao bao gbm:

a) Kién thirc chuyén nganh;

b) Phap luft va quan ly chuyén mén vé duoc;

¢) K§ nang va cac ky thuat trong hanh nghé duoc.

2. Hinh thirc, phuong phép day, hoc thuc hanh danh gia két qua dau ra
cua nguoi hoc thue hanh phu hop véi chuong trinh dao tao cho tung mén hoc,
doi tuong, trinh d6 dao tao thuc hanh.

3. Thoi gian dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc:

a) Klen thue chuyén nganh: Téi thiéu 06 gid dbi véi ngudi cd trinh do
dai hoc; téi thiéu 04 gid déi v0i nguoi ¢o trinh d6 cao dang, trung cap, so cip
va cac van bing, chimg chi, gidy chimg nhén khac;

b) Phap luét va quan ly chuyén mén vé duoc: Téi thiéu 06 gio;
¢) K¥ ning va cac k§ thuat trong hanh nghé duoc: Ti thiéu 06 gio.

Diéu 9. Yéu cau doi véi co s¢ dao tao, cap nhat kien thire chuyén
mon veé dugc cho nguwoi hanh nghé duwoe

1. Co s¢ dao tao, c@p nhét kién thuc chuyén mén vé duoc phai dap tmg
cac yéu ciu sau;

a) La mét trong céc td chirc sau: Co s& gido duc nghé nghiép c6 dao tao
chuyén nganh y, duoc; co so gido duc c¢6 dao tao ma nganh thudc khoi nganh



khoa hoc ste khoe; vién nghién ciru ¢6 chic nang dao tao chuyén nganh vy,
duoc; co s& ¢6 chire ning dio tao nhén luc y té; cac hoi nghé nghiép vé duoc;

b) Co chuong trinh dao tao, cip nhat kién thie chuyén mén vé duoc theo
quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi dinh nay;

¢) C6 co s& vat chat trang thiét bi dép tmg yéu cau cia chuong trinh déo tao;

d) C6 ngudi hudng dén, bao cdo vién tham gia dao tao, cap nhat kién
thire chuyén mén vé dugc (sau ddy goi tit 1a ngudi hudng dén) dép tmg céac
yéu cau sau:

- Nguoi hudng din vé kién thirc chuyén nganh vé dugc phai c6 mot
trong cac van bang quy dinh tai Diéu 17 va 18 cla Nghl dinh nay vai trinh d6
dao tao khong thdp hon ctia ngudi tham gia dao tao va ¢ it nhat 02 nam kinh
nghiém phu hop vai ndi dung dao tao;

- Nguoi huéng dan vé phap luat va quan ly chuyén mén vé duoc phai c6 it
nhat 02 ndm kinh nghiém tai co quan quan ly vé dugc, thanh tra dugc hodc giang
day vé quan ly dugc tai cac co s& dao tao trinh d6 trung cap dugc trd 1€n;

- Ngudi huéng din vé k§ ning, k§ thuat thuc hanh phai c¢é it nhat 03
nam kinh nghiém thuc hanh phu hgp vdi ndi1 dung dao tao thuc hanh.

2. Truong hop co so dao tao, cép nhét kién thire chuyén mon vé duoc
khong truc tiép dao tao, cap nhat cac nodi dung vé& k§ ning, k¥ thuat trong
hanh nghé dugc thi phai ky hop déng véi co s¢ duoc dap ng thuc hanh t6t
phit hop véi ndi dung ky ning, k§ thuit trong hanh nghé duoc ma co sé dé
thuc hién viéc dao tao, cap nhét.

Piéu 10. Ho so dé nghi cong bo, diéu chinh c¢ong bd co s& dao tao,
cip nhit kién thicc chuyén mon vé duge

1. Ho so dé nghi cong bd co s dao tao, cap nhat kién thire chuyén mén
vé duoc gobm:

a) Ban dé nghi cong bb theo MAu sé 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Chuong trinh dao tao theo céc ndi dung quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi
dinh nay phai dugc dong dau treo trén trang bia cua tai li€u va dugc dong dau
giap lai déi vai truomg hop tai liéu c6 nhiéu trang;

¢) Ban ké khai co s¢ vét chét chimg minh co s& du kha nang déo tao, cip
nht kién thirc chuyén mén vé duoc ma co s dang ky trong ban cong bb quy dinh
tai diém a khoan nay. Ban ké khai co s& vat chét phai duoc dong déu treo trén
trang bia ctia tai liéu va duge dong diu giap lai truong hop tai liéu ¢ nhidu trang;



d) Ban ké danh sach nguoi hudng dan dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén
vé duge cta co so theo Mau sb 09 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay
kém theo ly lich khoa hoc va van bang chuyén moén c6 lién quan cua timg nguor;

d) Ban sao c6 ching thue hop ddng véi co s¢ phdi hop dao tao cép nhat
kién thitc chuyén mén vé duoc ndi dung k¥ nang, k§ thujt déi véi trudong hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 ctia Nghi dinh nay.

2. Hd so dé nghi diéu chinh cong bd co sé dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé dugc trong truong hop thay d6i mot trong cac ndi dung lién
quan dén ho so ¢dng bd trude do trir truong hop quy dinh tai diém d khoan 1
Piéu nay gém:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong b6 co s& dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mén vé duge theo Mau s 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao tai liéu lién quan dén ndi dung thay doi c6 dong dau xac nhén
clia co so ¢ trang dau hodc gidp lai doi voi trudng hop tai liéu c6 nhiéu trang.

3. Pbi voi truong hop thay d6i bang ké danh sach nguoi huéng dén quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay, co s& phai gl théng bao theo Mau sb 11
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. H6 so dugc 1am thanh 01 bd va tap tin dién tir cua tat ca cac gidy
trong ho so.

Piéu 11. Trinh ty, thi tuc cdng bd, diéu chinh ¢dng bb co sé dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mon ve duge

1. Co s& dé nghi cong b, diéu chinh cong bd co sd dao tao, cip nhat
kién thirc chuyén moén vé duoc (sau day goi tit 1a co s& cong bd dao tao cap
nhat) nop truc tiép 01 bd hd so quy dinh tai Diéu 10 ciia Nghi dinh nay tai S¢
Y té noi co s d6 dit tru s¢ hodc gui qua duong buu dién.

2. Sau khi nhén hd so, S& Y t tra cho co s& ndp ho so dé nghi cdng b,
diéu chinh cong bd co s& dao tao cdp nhét (sau day goi tat 1a hd so cong bd co
s& dao tao cdp nhat) Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng cé yéu cdu sua d01 bd sung hd so cong bd, diéu
chinh céng b6 co s& dao tao cap nhat, S& Y té co trach nhiém:

a) Cong bd trén Cong thong tin dién tir ciia don vi danh sich co so dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duge du diéu kién ddi voi truong hop dé
nghi cong bd trong thdi han 30 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

b) Céng bd trén Cdng thong tin dién tir cia don vi théng tin diéu chinh
coéng bd co s dao tao cép nhat trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
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4. Trudmg hop hd so c6 yéu ciu sira ddi, bd sung thi S& Y té phai ¢é vin
ban thdng bdo cho co s& dao tao, cdp nhat dé stra d6i, bd sung hd so cong bd
dao tao, cap nhét trong thoi han:

a) 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi hd so dé
nghi cong bo;

b) 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so doi véi ho
so dé nghi diéu chinh cdng bd.

5. Sau khi nhan hd so stra d6i, bd sung, S¢ Y té tra cho co s& ndp hd so
stra doi, bd sung Phiéu tiép nhin hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra dbi, bd sung khong dap tmg yéu cau, SO Y té ¢é
van ban thdng bdo cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Di€u nay;

b) Truong hop khong yéu céu sira dbi, bd sung ddi vai ho so sira d6i, bd
sung, SO Y té cong b, diéu chinh céng bd co s& dao tao cép nhat theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 théng, ké tr ngdy S&'Y t€ c6 vin ban thong bdo sira
d6i, bd sung, co s @& nghi cong bd, diéu chinh céng b phai nop hd so sira
ddi, bd sung theo y€u cdu. Sau thoi han trén, co s¢ khong sua d6i, bd sung
hoic sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so lan déu ma hd so bd sung khéng dap
g yéu cau thi hd so d& ndp khéng con gia tri.

7. Truong hop co s& bi huy cong bd theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 cla
Nghi dinh nay, S0 'Y té chi tiép nhén hé so cong bd co sé dao tao cap nhat kién
thirc chuyén mén vé dugc sau 12 thang ké tir ngay bi hity cong bd.

8. S& Y té co trach nhiém cong bb co s dao tao cap nhét trén Céng
thong tin dién tu cua don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi, s dién thoai lién hé cua co s& dao tao cép nhét;
b) Pham vi dao tao cép nhat kién thirc chuyén moén vé dugc.

Piéu 12. Cac truong hgp huy cong b, diéu chinh cdng bd co s& dao
tao, cap nhat Kién thirc chuyén mon ve dwgce

1. Cham dirt hoat dong dao tao, cap nhét kién thire chuyén mén vé duoc.

2. Khong dap ung mét trong céc yéu cdu dbi véi co s¢ dao tao, cip nhét
kién thirc chuyén mén vé duoc quy dinh tai Didu 9 ciia Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy to trong hd S0 cong bd, diéu chinh céng bd co so dao tao
cép nhat kién thic chuyén mén vé duoc.

4. Khong hoat dong dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duge
trong thoi gian 12 thang lién tuc ma khong thong bao vdi S0 Y t€ noi co sd do
dat tru so.
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Diéu 13. Trinh tu, thi tuc huy cong b, diéu chinh cong bd co s& dao
tao cap nhat kién thirc chuyén mén vé duge

1. Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc két luan thanh
tra, kiém tra hodc két luan cia co quan ¢0 thdm quyén c6 kién nghi huy cong
b, diéu chinh cong bd lién quan dén céac truong hop quy dinh tai Diéu 12 cla
Nghi dinh nay, S6'Y té cong b, didu chinh cong bd co s& dao tao, cdp nhat
kién thirc chuyén mén v€ dugc huy cong b, diéu chinh cong bo co s¢ dao
tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc thude tham quyen quan ly;
trudng hop khéng hily cong bd phai ¢é vin tra 16i cho co quan kién nghi hay
va néu rd ly do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay ban hanh quyét dinh hay
cong b, dleu chinh céng bo co s& dao tao, cap nhét kién thirc chuyén mén vé
duoc, S& Y té ban hanh quyét dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh huy cong bd, diéu chinh cong bd co s& dao tao, cap
nhét k1en thirc chuyén mén vé duoc trén Cong thong tin dién tr cua don vi va
giri quyét dinh nay dén BO Y té va cac S Y té khac trén pham vi todn qudc;

b) Cép nhat théng tin hiy cong bé, diéu chinh céng bd co s& dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mén vé dugc trén Cong théng tin dién tir ctia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay nhén duoc quyét dinh
huy céng bé, diéu chinh cong bd co sO dao tao, cdp nhat kién thire chuyén
mén vé duge, Bo Y té va cac S§ Y té c6 trach nhiém dang tai quyét dinh nay
trén Céng théng tin dién tir cia don vi.

Piéu 14. Trach nhiém cta co s& dao tao, cAp nhat kién thie chuyén
mon ve duwge

1. Co s& chi dugc trién khai déo tao, cép nhat kién thirc chuyén mon vé duoc
sau khi dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir cua S& Y té va to chirc trién khai
hoat dong dao tao, cép nhat theo chuong trinh dao tao, cdp nhét da cong bd.

2. Panh gia va cép glay xac nhan hoan thanh chuong trinh déo tao, cap nhat

kién thirc chuyén mén vé dugc theo MAu s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Béo céo hang nam danh sich nguoi da hoan thanh chuong trinh dao
tao, cép nhét kién thirc chuyén mén vé& S¢ Y té noi co s& d6 dat tru so theo
M&u s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Théng bao bing vin ban vé S& Y té trong truong hop co so tam
ngung hoat dong hodc hoat dong tré lai.

Piéu 15. Trach nhiém ciia co quan quan ly vé dwoe

1. Bo Y té ¢6 trach nhiém:
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a) Kiém tra, gidm st céc co s& ddo tao, cdp nhét kién thirc chuyén mén
vé duogc quy dinh tai Diéu 9 cia Nghi dinh nay;

b) Yéu cau cac S& Y té bdo cio dinh ky, dot xuit vé cong tac quan ly co
s& dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé dugc.

2.S& Y té ¢é trach nhiém:

a) Kiém tra, giam sat va phdi hop véi cac co s dao tao, cdp nhét kién
thuc chuyén moén vé dugce trén dia ban quy dinh tai Piéu 9 cua Nghi dinh nay
trong viéc td chirc dao tao, cip nhat kién thuc chuyén moén vé duoc;

b) Cap nhit trén Céng théng tin dién tr cia don vi danh sach _nguoi da
hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc chuyen mén vé duoc tai
cac co so dao tao trén dia ban;

¢) Cong bd trén Cdng théng tin dién tr cua don vi vé tinh trang hoat
dong cua co so dao tao, cép nhat kién thirc chuyén mdn vé duogc trén dia ban.

Diéu 16. Chi phi dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mén vé dwge

Ngudi tham gia dao tao, cdp nhat kién thic chuyén mon vé duoc phai
chi tra chi phi cho viéc déo tao, cdp nhéat ki€n thuc chuyén mén vé dugc theo
quy dinh cua phép luét.

Muc 3
XAC DINH VAN BANG CHUYEN MON, CHUC DANH NGHE NGHIEP
DPE CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 17. Cac van ba‘i‘ng chuyén mén va chirc danh nghé nghiép dwoc
cap Ching chi hanh nghe dugc

1. Bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc 1a bang tét nghiép trinh do6 dai
hoc nganh dugc do céc co s& gido duc trong nudc cidp c¢6 ghi chuc danh
“Duoc si”, “Dugc si dai hoc” hodc “Dugc si cao cap”.

2. Béng tbt nghiép dai hoc nganh y da khoa 13 bang t6t nghiép trinh d6
dai hoc nganh y da khoa do céc co s& gido duc trong nudc cap cd ghi chuc
danh “Bac s’ hodc “Béc si da khoa”.

3. Bang tbt nghiép dai hoc nganh y hoc c¢b truyén hoic dai hoc nganh
dugc ¢d truyen 1a bang tdt nghlep trinh d6 dai hoc nganh y hoc cb truyén hoic
duoc ¢b truyén do cac co s& gido duc trong nudc cap.

4. Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc 14 bang t6t nghiép trinh d6 dai
hoc nganh sinh hoc do céc co s& giao duc trong nudce cap.

5. Bang tbt nghiép dai hoc nganh hoa hoc 1a bang tdt nghiép trinh d6 dai
hoc nganh héa hoc do cac co s& gido duc trong nudc cap.
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6. Bang t6t nghiép cao dang nganh duoc la bang t6t nghiép trinh do cao
ding nganh duoc do céc co s& gido duc trong nude cap.

7. Bang tét nghiép trung cdp nganh duoc 1a bing tot nghiép trinh do
trung cap nganh duge do cac co s¢ gidao duc trong nudc cap c6 ghi chirc danh
“Duge si trung cdp” hoic “Duoc si trung hoc”.

8. Bing tbt nghiép cao dang, trung cdp nganh y 1a bang t6t nghiép trinh
d6 cao dang, trung cap nganh y do cac co s& gido duc trong nudc cap.

9. Bing tt nghiép trung cap y hoc cb truyen hoac duge cb truyen la
bing tot nghiép trinh d6 trung cap nganh y hoc ¢6 truyén hodc duge cd truyén
do cac co sé gido duc trong nudc cap.

10. Vin bang, chimg chi so cdp duge 1a chimg nhén hoac chimg chi do cac
co sO gido duc trong nude cip ghi rd chirc danh “Dugce t4” hodc “So cp duoc”.

Piéu 18. Xac dinh pham vi hanh nghé ddi véi cac van biang va chire
danh nghe nghiép chwa dwoge xac dinh

1. D4i voi cac vin bang, chimg chi do co s dao tao trong nudce cdp ma
chirc danh nghé nghiép ghi trén vin bang dé khong thudc cac truong hop theo
quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 7 va 10 Diéu 17 ciia Nghi dinh nay thi viée xdc
dinh pham vi hanh nghe do co quan cé tham quyén cap Ching chi hanh nghé
dugc xem xét quyét dinh trén co s tu van cia Hoi ddng tu van cdp Chimg
chi hanh nghé duoc.

2. Déi véi cac van bang, chimg chi do co s& dao tao nudc ngoai cip phai
dugc cong nhén theo quy dinh cia B truong Bé Gido duc va Dao tao. Viéc
xac dinh pham vi hanh nghé dbi voi cac vian bang, ching chi do co s¢ dao tao
nudc ngoai cép duoc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay.

Muc 4
THU'C HANH CHUYEN MON VE DUQC

Piéu 19. Co s& thye hanh chuyén mén

1. Co s¢& thuc hanh chuyén moén la cic co s& quy dinh tai khoan 2
Diéu 13 cia Luat duoc, gdm: Co s kinh doanh duoc, bd phén dugc cia co so
kham bénh, chita bénh, co s& dao tao chuyén nganh duoc, co sé nghién clru
dugc, co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc, co quan quén ly vé
dugc hodc vin phong dai dién cta thurong nhin nudce ngoai hoat dong trong
Iinh vuc dugce tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co s& dugc); co sé kham
bénh, chira bénh phu hop véi chuyén mén ciia ngudi hanh nghé.

2. Co sd thuc hanh chuyén mén phu hop 1a co s& thuc hanh chuyén mén
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay c6 hoat dong phu hop vdi ndi dung thuc hanh
chuyén mén clia nguoi thyc hanh quy dinh tai Diéu 20 ciia Nghi dinh nay.
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3. Co s0 thuc hanh chuyén mén x4c nhén thoi gian thuc hanh chuyén moén
cho ngudi thuc hanh chuyén mén tai co s& theo Mau s6 03 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh ndy va chiu trach nhiém vé cdc ndi dung xéac nhén.

4. i véi co s ban 1é thude:

a) Ngoai viéc thuc hién quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trudc khi hudng
dén thuc hanh chuyén mén cho ngudi ding ky thuc hanh chuyén mén tai co sd
minh, ngudi dimg dau co s thuc hanh phai giri danh sach nguoi dang ky thuc
hanh chuyén mén theo Mau s6 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy vé S Y té noi co s& d6 dit tru sd, trong d6 phai néu rd cac ndi dung sau:
Tén, dia chi co s thuc hanh; ho va tén nguoi dang ky thuc hanh; ndi dung thuc
hanh; thoi gian bat dau thuc hanh; ngudi duge giao hudng dén thuc hanh;

b) Trong thoi han 05 (nim) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc danh sach
nguoi dang ky thyc hanh chuyén mén, S¢ Y t€ c6 trach nhiém cong b trén
Cong thong tin dién tir cia don vi céc ndi dung quy dinh tai diém a khoan nay.

Diéu 20. Noi dung thwe hanh chuyén mon

1. D61 vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sd san
xuat thudc, dugce chét, ta duoc, vo nang:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s§ san xuét
thude, trir trudng hop quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan nay, phai thyc hanh
mét trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: San xuat thube, kiém
nghiém thudc, nghién ctu phat trién san pham thudc, quan ly duoc tai co
quan quan ly vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cla co s& san xuét
nguyén liéu lam thudc 14 duoc chét, t4 duoc, vo nang phai thyc hanh mét trong
cac ndi dung thue hanh chuyén mén sau: San xuat thubc; kiém nghiém thudc;
nghién clru phat trién san pham thude, nguyén liéu lam thudc; san xuat nguyén
liéu lam thudc, san xuat héa chét; quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc;

c) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co s& san xuét
véc xin, sinh phidm va nguyén liéu san xuét véc xin, sinh pham phai thuc hanh
mdt trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: San xuit véc xm sinh
pham, kiém dinh véc xin, sinh phdm, nghién ciru phat trién san pham vic xin,
sinh phdm; quan ly duoc tai co quan quan ly vé dugc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co sd san xuat thude
cb truyen phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau:
San xuét, ché bién thudc cb truyen kiém nghiém thuoc co truyén, bao dam
chét luong, nghién ctru phat trién san pham thuoc cb truyén, quan 1y vé duoc
hodc y, duge ¢ truyén tai co quan quéan ly vé duoc.

2. Déi véi vi tri phu trach vé bao dam chét lugng cua co s& san xuat
thudc, dugce chat, ta duoc, vo nang:
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a) Ngudi phu trach vé bao dam chét lugng clia co s& san xuét thude trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay phai thuc hanh mot trong cac néi
dung thyc hanh chuyén moén sau: San xuét, kiém nghiém, bao dam chét lugng,
nghién ctru, phat trién san phdm tai co s& san xuét thubc hodc co sé kiém
nghiém thudc;

b) Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cua co s san xuit nguyén
lidu lam thude 13 duoc chét, t4 duoc, v nang phai thuc hanh moét trong cdc
ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: San xuat, kiém nghiém, bao dam chét
lugng, nghlen cuu, phat trién san pham tai co s& san Xuét thuoc nguyén liéu
lam thudc hodc co s kiém nghiém thudc; .

c) Nguoi phy trach vé béo dam chat lwong cua co s& san xudt véc xin,
sinh phdm vé& nguyén liéu san xuét véc xin, sinh pham phai thuc hanh mét
trong cdc ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: San xuét, kiém nghiém, bao
dam chét lugng, nghién ctru, phat trlen san phim tai co s& san xuit hodc co s
kiém nghiém véc xin, sinh phdm y té.

3. P4i véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va ngudi phu
trach vé bao dam chat luong cia co sé san xuat duoc liéu

a) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon ve duoc, nguoi phu trach vé bao
dam chét luong cia co s& san xudt dugc liéu phai thuc hanh mdt trong cdc noi
dung thuc hanh chuyén mon sau: San xudt, bao ché, ché bién thudc duoc liéuy,
thube cb truyen duoc liéu, kiém nghi¢ém thubc, bao dam chét luong trong qua
trinh san xuét, nguyén liéu lam thude, bao ché, ché blen thudc ¢b truyén; quan
Iy duoc hoac y, duge ¢d truyén tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao
dam chat luong ctia hd kinh doanh, hop tac x3 san xuét duoc liéu phai thuc
hanh mot trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: San xuit nguyén liéu
lam thudc, klem nghiém thudc; bao dam chét luong trong qua trinh san xuat
nghién ctru vé duoc lidy, y hoc co truyén; bao ché, ché b1en thudc cb truyén;
quan ly duoc hodc y, duoc ¢b truyén tai co quan quéan ly vé duoc.

4. Dbi vé6i vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& ban
budn thude, nguyén liéu lam thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé ban budn
thudc trir trudng hop quy dinh tai diém c va d khoan nay phai thuc hanh mét
trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: Ban budn thubc, nguyén liéu
lam thude; quan ly duoc tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cla co s& ban buén
nguyén liéu lam thude phai thyc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén moén sau: San xuat nguyén liéu lam thuoc san xudt hoa chit, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc, nghién ctru vé cong nghé héa, cong nghé
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duoc; ban buén thube, xuat nhap khau thuoc bao quan thude, nguyén liéu lam
thude; quan 1y duge hoic y, duoc ¢b truyén tai co quan quan ly vé duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc ctia co sé ban budn vic
xin, sinh phdm phai thuc hanh mét trong céc ndi dung thuc hanh chuyén mén
sau: San xuét, ban budn, bao quén, kiém nghiém véc xin, sinh phém; nghién
clru vé véc xin, sinh phdm; quan ly duoc tai co quan quan ly vé duoc;

d) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cua co s ban budn
duge liéu, thude dugc lidu, thude ¢ truyén phai thuc hanh mot trong cac noi
dung thuc hanh chuyén moén sau: Ban buon thudc, duge lidu; dich vu bao
quén thubc, duoc lidu san xuat thuéc san xuit dugc liéu kiém nghiém thuéc
nguyén liéu lam thude, y hoc ¢ truyen nghlen ctru vé duoc heu y hoc ¢b
truyén; quan ly duge hoic y, dugc ¢b truyén tai co quan quan ly vé duge.

5. Doi voi vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cua co s xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cla co sd xubt khau,
nhap khdu thubc, nguyén liéu lam thubc trir truong hop quy dinh tai cac
diém b va ¢ khoan nay phdi thuc hanh mot trong céc ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Ban budn thudc; xuét nhép khau thuéc san xudt thudc; kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thude; thue hanh t6t bao quan thudc; quan ly
dugc lién quan dén luu hanh thude, xuét nhép khau ban budn thube, nguyén
liéu 1am thude; quan ly duoc tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cla co s& xuit khiu,
nhap khéu véc xin, sinh phdm phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc
hanh chuyén moén sau: San xuat; ban budn; kinh doanh dich vu bao quan;
kiém nghiém véc xin, sinh phdm; nghién cttu vé vic xin, sinh phdm; quan ly
vé vdc xin, sinh phdm; st dung véc xin, sinh phdm; quan 1y duoc tai co quan
quan ly vé duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co sd xuét khau,
nhap khau duoc lidu, thudc duoc liéu, thudc c¢b truyén phai thuc hanh mot
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Ban budn thuoc nguyén liéu
lam thudc; bao quan thube, nguyén li¢u lam thudc; san xudt thuoc nguyén
liéu lam thuoc kiém nghiém thudc, , nguyén liéu lam thubc, thube cb truyen
nghién cuu vé dugc liéuy, Y hoc cd truyén; quan ly duogc hodc y, duoc cb
truyen tai co quan quan ly vé duoc.

6. Db véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s bén 1€ thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua nha thube, quiy
thude, ti thude tram y té xa phai thuc hanh mot trong céc ndi dung thuc hanh
chuyén moén sau: Ban buén, ban 1é thube; xuét nhap khéu thudc; dugc lam
sang, cung Ung thube trong co s& kham chita bénh; san xudt thudc; kiém
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nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc; nghién ciru duoc; bao quan thube; phén
phoi thude; quan 1y duge tai co quan quan 1y vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc clia co sé chuyén béan 1é
duoc liéu, thudce dugce lidu, thube cb truyén trir truong hop quy dinh tai diém ¢
khoan 2 Piéu 13 cta Luat duoc phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc
hanh chuyén mén li€én quan den san xuét, nghién ctru, kinh doanh, kham
bénh, chira bénh bing y hoc cb truyén hodc quan ly vé duoc hoic y, duoc cd
truyén tai co quan quan ly vé duoc.

7. Doi vai vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co s& kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s& kinh doanh
dich vu kidm nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc trlr truong hop quy dinh
tai diém b khoan nay phai thuc hanh mét trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mon sau: Klem ‘nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; nghién ciru lién
quan dén san xuit, kiém nghiém, phan tich thudc, nguyén liéu lam thudc;
quan 1y duoc tai co quan quan ly vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& kinh doanh
dich vu kiém nghiém véc xin, sinh phém phai thuc hanh chuyén mén mét
trong cac ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Kiém nghiém thude, kiém
nghiém nguyén li¢u lam thudc; klem dinh vic xin, sinh pham; nghién cru lién
quan den san xuét, kiém nghiém vic xin, sinh phim; bao quan thudc c6 pham
vi la véc xin, sinh phadm; quan ly dugc tai co quan quan ly vé duoc.

8. Déi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cua co so kinh
doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc cua thude
phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mon sau: Thir tuong
dwong sinh hoc cia thudc; thir thudc trén lam sang; kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thuoc nghién ciru duoc ly, duge 1am sang; quan ly dugc
hodc y duoc ¢b truyén tai co quan quan ly vé duoc.

9. Bdi voi vi tri phu trach cdng tac duge 1am sang cia co sd kham bénh, chita bénh

a) Nguoi phu trach cong tac dugce 1am sang cia co sd kham bénh, chita
bénh phai thuc hanh mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyén mén sau: Thu
tuong dwong sinh hoc ctia thude; thir thudc trén 14m sang; nghién ctu duoc ly,
dugc lam sang; canh gidc duoc tai trung tam théng tin thudc va theo déi phan
Umg ¢6 hai cua thudc;

b) Nguoi phu trach cong tac duge 14m sang cla co sé kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢b truyén phai thuc hanh mdt trong cac ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Thir thudc trén 1am sang; nghién ciru duge 1y, duge lam

sang; canh gidc dugc tai trung tim théng tin thue va theo ddi phan tmg c6
hai ctia thubc cb truyén.
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10. Doi vai vi tri chiu trdch nhiém chuyén mon vé dugc cia co sd kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thube

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc phai thuc hanh mot
trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mon sau: Bao quan thudc; quan ly duoc
hodc y, duge ¢d truyén tai co quan quan ly vé duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co sd kinh doanh
dich vu bao quan vic xin, sinh phdm phai thyc hianh mot trong cac noi dung
thyc hanh chuyén mén sau: Bao quan thube ¢6 pham vi 1a vac xin, sinh phim;
san xuét vic xin, sinh phim; kiém dinh vic xin, sinh phim; quan ly duoc tai
co quan quan ly vé dugc.

Diéu 21. Thoi gian thwe hanh chuyén mén dbi véi ngudi ¢ trinh dé
chuyén khoa sau dai hoc

1. Nguoi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc la nguot ¢ mét trong céac
bang sau:

a) Thac s§ dugc, y, y hoc ¢ truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tét 1a
thac s¥);

, b) Tién sy duge, y, y hoc cd truyén, héa hoc, sinh hoc (sau day goi tht 1a
tién s¥);
¢) Chuyén khoa I hodc chuyén khoa II theo hé dao tao chuyén khoa sau
dai hoc theo quy dinh cua B0 truéng BO Y té.

2. Thoi gian thuc hanh chuyén mén d6i véi ngudi co trinh do
chuyén khoa sau dai hoc dugc quy dinh tuong Umg voi ting pham vi hanh
nghé nhu sau:

a) Nguoi ¢ trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé bao ché, cong nghiép
dugc, kiém nghiém thudc dugc giam thoi gian thuc hanh déi véi pham vi
hanh nghé 14 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé
bao dam chit luong clia co sd san xut thudc, nguyén lidu lam thube, ngudi
chiu trach nhiém chuyén mén cia co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém
thude, nguyén liéu 1am thudc, cu thé:

- 06 thang néu cé béng thac sy hodc chuyén khoa I;
- 01 nam néu c6 bang tién s§ hodc chuyén khoa II.

b) Nguoi ¢ trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé dugc ly, dugc lam sang
dugc giam thoi gian thuc hanh dbi véi pham vi hanh nghé 14 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén cua co so kinh doanh dich vu tht tuong duong sinh hoc,
co s kinh doanh dich vu thtr thude trén 14m sang, co s& ban 1é thude, nguoi
phu trach duoc lam sang cta co sé kham bénh, chita bénh, cu thé:

- 06 thang néu cé bang thac s§ hodc chuyén khoa I;

- 01 nam néu ¢ bang tién sy hodc chuyén khoa II.
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©) Nguoi ¢6 trinh do chuyén khoa sau dai hoc vé duoc lidu, duoc cb
truyen y hoc ¢ truyén duoc giam thoi gian thuc hanh ddi voi pham vi hanh
nghe [a nguoi chiu trach nhiém chuyén moén cua co s& chuyén kinh doanh
dugc liéu, thude cb truyen nguoi phu trach dugc 1am sang cua co s¢ kham
chita bénh bang y hoc c6 truyén, cu thé:

- 06 thang néu co bang thac s§ hodc chuyén khoa I;
- 01 nam néu c6 bang tién s§ hodc chuyén khoa II.

d) Nguoi co trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc vé truyén nhiém, vi sinh, y
té du phong duoc giam thoi gian thuc hanh d6i v&i pham vi hanh nghé 1a
ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon cia co s& ban budn, kinh doanh dich vu
bao quéan véc xin, sinh phdm y té, cu thé:

- 06 thang néu cd béng thac s¥ hodc chuyén khoa I;
- 01 nam néu c6 bang tién s§ hodc chuyén khoa II.

d) Ngudi ¢é trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc vé td chirc kinh té duoc
hodc t6 chirc quan ly duoc duoc giam thoi gian thuc hanh déi véi pham vi
hanh nghé 1a nguoi chiu trach nhiém chuyén mdn cla co s¢ ban budn thudc,
ban 1é thubc héa duoc (trr t thude tram y té xi), kinh doanh dich vu bao
quén thude, cu thé:

- 06 thang néu c6 bang thac s§ hoic chuyén khoa I;
- 01 nam néu c6 bang tién s§ hoac chuyén khoa II.

e) Nguoi 6 trinh dd chuyén khoa sau dai hoc vé t chire kinh té duoc
hodc td chuc quan ly dugc dugc giam thoi gian thuc hanh ddi voi pham vi
hanh nghé 14 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia co s& ban 1é thude duoc
liéu, thudc cd truyén, duoc liéu, ti thube tram y té x3a, cu thé:

- 03 thang néu co béng thac s§ hodc chuyén khoa I;
- 06 thang néu c6 bang tién s§ hodc chuyén khoa II.

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Piéu 22. Hinh thire, noi dung, chwong trinh thi

1. Hinh thtec thi: Thi tap trung tai co s& td chire thi hoac thi truc tuyén.
2. Noi dung thi gom:

a) Kién thic chung cho ngudi hanh nghé duoc;

b) Kién thirc chuyén nganh phu hop vaéi vi tri cong viée phai c6 Chung
chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Diéu 11 cia Luét dugc.

3. Bo truéng B Y té quy dinh chi tiét quy ché, ndi dung thi, ngan hang
cau héi thi, thang diém dat dé cép Chung chi hanh nghé duoc.
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Diéu 23. Yéu cau ddi véi co sé to chire thi xét cap Chirng chi hanh
nghe dugce

1. Phai la mét trong cac co s& dao tao dai hoc chuyén nganh duoc,
chuyén nganh y dugc ¢6 truyén.

2.C6 dé é4n t6 chuc thi xét cép Ching chi hanh nghé dugc theo Méu
so 15 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 24. Hb so dé nghi cdng bd, diéu chinh cong bd co s6 té chirc thi
xét cap Chirng chi hanh nghé dwoe

1. Ho so dé nghi cong bd co so td chire thi xét cdp Chimg chi hanh nghé
dugc gdm:

a) Ban dé nghj cong bd co s to chirc thi xét cap Chimg chi hanh nghé
duoc theo MAau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Pé an t chire thi xét cp Chumng chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 23 cda Nghi dinh nay;

c) Ban sao c6 chung thuc Quyét dinh thanh lap hoac Giéy phép hoat
dong cua co s0.

2. Ho so d& nghi diéu chinh cong bd co sd td chirc thi xét cdp Chimg chi
hanh nghé dugc trong trudng hop thay d6i thong tin vé tén, dia chi cia co s&
to chuec thi:

_a)Ban aé nghi dici%u chinh ¢éng bd co s¢r té chire thi xét cAp Ching chi hanh
nghé dugc theo Mau s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao c6 chimg thuc cac gidy to ching minh sy thay di vé tén, dia
chi cta co s& td chie thi do co quan co thidm quyén cap.

3. Hg) so dé nghi diéu chinh cong bd co Y td chuc thi xét cdp Chung chi
hanh nghé trong truong hop thay doi pham vi té chtre thi:

a) Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s& td chirc thi xét cip Chimg chi
hanh nghé duoc theo Mau s6 17 tai Phu luc I ban hanh kém theoNghi dinh nay;

b) D¢ én t6 chuc thi xét cdp Chung chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 23 cua Nghi dinh nay.

4. H6 so dugc l1am thanh 01 bd va tap tin dién tir cua tit ca cac gidy to
trong hd so.

Piéu 25. Thi tuc dé nghi cdng bd, diéu chinh cong bd co s& t chire
thi xét cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. Co s dé nghi cong bd, didu chinh cong bd co so td chie thi xét cap
Chung chi hanh nghé duoc (sau day goi tét 1a co s& cong bd to chire thi) ndp
truc tiép 01 bd hd so quy dinh tai Diéu 24 cia Nghi dinh nay tai Bo Y té hosc
gul qua duong buu dién.
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2. Sau khi nhan hd s0, BoY té tra cho co s nop ho so dé nghi cong bo
diéu chinh cong bo co s& td.chic thi (sau day goi tit 1a hd so cdng bd co s td
chire thi) Phiu tiép nhan hé so theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong co yéu cau sua déi, bd sung ho so cong bd, diéu
chinh cong bd co so t6 chirc thi, BO Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cong bé trén Cong thong tin dién ttr ciia don vi danh sach co so t6 chire
thi xét cap Chimg chi hanh nghé dugc du didu kién dbi voi truong hop dé nghi
cong bd hoidc diéu chinh cong bd pham vi thi trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so. Truong hop khéng chap nhan cong bd
hodc diéu chinh cong bd phai ¢ vin ban tra 1oi va néu 16 ly do;

b) Piéu chinh cong bd co s t chirc thi di véi truong hop dé nghi diéu
chinh théng tin vé tén, dia chi ciia co s& td chirc thi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

4. Trudng hop c6 yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, Bd Y té c6 van ban
thdng bao cho co s& cong bd té chirc thi dé sira dbi, bd sung hd so cong bb t6
chirc thi trong thoi han:

a) 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so d6i v6i ho so dé
nghi céng bd hoic diéu chinh céng bb pham vi thi;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so déi v6i hd
so dé nghi diéu chinh cong bo tén, dia chi cua co s& to chirc thi.

5. Sau khi nhén hd so stra déi, bd sung, BOY té tra cho co s& nop hd so stra
doi, b6 sung Phiéu ti€p nhén hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so sira ddi, bd sung khéng dép tmg yéu cau, Bo Y té
c6 van ban thdng bao cho co so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Truong hop khong c6 yéu cdu sira dbi, bd sung d6i voi hd S0 sua doi,
b6 sung, BO Y té cong bd, diéu chinh cong bd co sd t6 chire thi xét cip Chimg
chi hanh nghé theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bo'Y té c6 vin ban théng bao stra
ddi, bd sung, co so dé nghi cong bé, diéu chinh coéng bd phai nop hé so sta
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khong sura d6i, bd sung
hodc sau 12 thang ké tir ngay nop hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dap
g yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

7. Truong hop co s& bi hiy cong bd theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 26 cua
Nghi dinh nay, B Y té chi tiép nhan hd so céng bd co so td chirc thi dé cép
Chung chi hanh nghé duoc sau 12 thang ké tir ngay bi hily cong bd.

8. Bd Y té c6 trach nhiém cong b co s& td chirc thi xét cdp Ching chi
hanh nghé dugc trén Cong thong tin dién tr cia don vi cac thong tin sau:
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a) Tén, dia chi cua co s& td chirc thi;
b) Pham vi t6 chirc thi.

Diéu 26. Cac truong hop hiy cong b, diéu chinh cong bb co sé to
chire thi xét cap Chirng chi hianh nghé dwoc

1. Cham dut hoat dong t6 chic thi xét cdp Ching chi hanh nghé duoc.
2. Khéng dap tmg mdt trong cac quy dinh tai Diéu 23 cta Nghi dinh nay.

3. Gia mao gidy to trong hd so cong bd, didu chinh céng bd co sd td
chuc thi xét cdp Chung chi hanh nghé duoc.

Piéu 27. Trinh ty, thi tuc hiy cong bd, diéu chinh cong bd co sé td
chire thi xét cip Chirng chi hanh nghé dwgc

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc két luan thanh
tra, kiém tra hodc két luan cia co quan co thAm quyén trong do co kién nghi
hiy céng b, diéu chinh cong bd co sd td chirc thi xét cap Chimg chi hanh
nghé duoc lién quan dén cac truong hop quy dinh tai Diéu 26 cia Nghi dinh
nay, Bo Y té hiy cong bd, didu chinh cong bd co s t chirc thi xét cip Ching
chi hanh nghé duoc; truong hop khong hily cong b, diéu chinh cong bd phai
c6 van tra 10i cho co quan kién nghi hity va néu ré ly do.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh quyét dinh hiy
cdng bd, didu chinh cong bd co so td chie thi, B& Y té ¢6 trach nhiém:

a) Déng tai quyét dinh hiy cong b, diéu chinh cong b co sé td chuc thi
trén Cong théng tin dién tir cua don vi, dong thoi gui quyét dinh huy cong bd,
diéu chinh cong b co sd td chue thi xét cap Chung chi hanh nghé duoc dén
cac SO Y té trén pham vi toan qudc;

b) Cap nht thong tin hiy bo cong bo, diéu chinh cong b6 co s t6 chire
thi xét cap Chung chi hanh nghé dugc trén Cong théng tin dién tr cia don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc quyét dinh
huy cong bb co s& td chirc thi ciia B Y té, cac S0 Y té €6 trach nhiém dang
tai quyét dinh hiy cong bb, diéu chinh céng bd co s& td chirc thi trén Cong
thong tin dién tr cia don vi.

Diéu 28. T6 chirce thi xét cAp Chirng chi hanh nghé duoc

1. Co so chi duge td chirc thi sau khi dugc B Y té cong bd co so to

chure thi xét cép Chimg chi hanh nghé dugc trén Cong thong tin dién tI cua
Bo Y té va bao dam viéc t6 chuc thi dép ung cac yéu ciu sau:

a) Dung dé 4n da duocBoY té cong bd;
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b) Pung quy ché thi di dugc B Y té ban hanh.

2. Sau thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay c6 két qua thi, co so té chire
thi tra Gidy xac nhan két qua thi cho ngudi du thi theo Mau s6 18 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va thong bao danh sach nguoi thi dat két
qué xét cap Chumg chi hanh nghé duoc vé By Y té.

3 B6 Y té ¢6 trach nhiém chi dinh co soldu diéu kién theo quy d‘inh tai
Diéu 23 cia Nghi dinh nay t6 chirc thi xét cap Chung chi hanh nghé dugc
trong truong hgp khdéng c6 co s¢ nao dugce cong bo.

Piéu 29. Uu tién trong hanh nghé dwoc ddi véi nguoi dwoe cap
Chirng chi hanh nghe dwgc theo hinh thire thi

Nguoi duge cép Chumg chi hanh nghé duoc theo hinh thire thi duge uu tién
trong tuyén dung va st dung trong cac don vi su nghiép y té cong 1ap, bao gbém:

1. Puoc uu tién trong xét tuyén néu két qua thi dat loai gioi va co bang
tot nghiép hé dai hoc hoac sau dai hoc loai gidi.

2. Mién thoi gian tép su sau khi tuyén dung.

3. Uu tién trong viéc xem xét ¢t di hoc tap, boi dudng, dao tao, nang cao
trinh d6 chuyén mon trong nudc, nudc ngoai.

Piéu 30. Chi phi thi

Nguoi du thi dé xét cp Chimg chi hanh nghé dugc phai tra chi phi cho
viéc thi xét cap Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh cia phap luét.

Chwong I11
KINH DOANH DUQC

Muc 1
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

Piéu 31. Piéu kién kinh doanh thubc cb truyén

1. Co s& san xuit thudc cd truyén luu hanh toan qudc phai dap tng quy
dinh tai cac diém a, ¢ va d khoan 2 biéu 69 cua Luat dugc.

2. Co s& nhép khau thudc c¢b truyén phai c¢6 dia diém, kho bao quan
thubc, trang thiét bj bao quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly chit
luong, tai liéu chuyén moén ky thuét va nhén sy dap ung Thuc hanh tbt bao
quan thubc ddi vai thuoc c¢b truyén. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé
duge cia co s& xuét khiu, nhip khdu thudc c¢d truyén theo quy dinh tai
khoéan 3 Diéu 17 cta Luat duoc.

3. Co s¢ kinh doanh dich vu bao quan thudc ¢b truyén phai co dia diém,
kho bdo quéan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién vin chuyén, hé
thong quan ly chat lugng, tai li€u chuyén moén ky thuat va nhan sy dap Ung
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Thuc hanh tét bao quan thube dbi véi thuoc cb truyén. Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duoc clia co s& xuit khau, nhap khau thubc cb truyén
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 cia Luét duoc.

4. Co s ban budn thude ¢ truyén phai c6 dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quén, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly chat luong, tai
liéu chuyén mén k¥ thuét va nhén sy dap img Thuc hanh tot phan phéi thude dbi
vai thude cb truyen Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc clia co 56 ban
budn thube ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luét dugc.

5. Diéu kién cta co sO chuyén bén 1¢é dugc liéu, thubc duoc lidu, thube
cd truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s ban 1é duge
liéu, thudc duoc lidu, thube cb truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua
Luat duoc;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xay dung chic chan; dién tich
phu hop v6i quy md kinh doanh; bd tri & noi cao rao, thoang mat, an toan,
céch xa nguén 6 nhiém, bao dam phong chdng chéay nd;

) Phai ¢6 khu vyc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu
cau bao quan ghi trén nhan.

Thuoc dugce liéu, thudc co truyén phai duge bao quan riéng biét vai duge
liéu, vi thude cd truyén.

Dugc liéu doc phai dugce bay ban (néu ¢6) va bao quan tai khu vuce riéng;
truong hop duge bay ban va bado quan trong cung mot khu vuc vdi céc duge
liéu khéc thi phai dé riéng va ghi rd “dugc li€u doc” dé trdnh nham lan.

Thube dugce lidu, thube ¢b truyén ké don phai duoc bay ban (néu c6) va
bao quan tai khu vuc riéng; truong hgp dugc bay ban va bao quan trong cung
mdt khu vuc véi cac thude khong ké don thi phai dé riéng va ghi 16 “Thudc
ké don” dé tranh nham lan.

Co s& chuyén ban 1¢ thudc duoc lidu, thube ¢b truyén hodc chuyén bén lé
dugc liéu thi chi ¢én c6 khu vuc bao quan tuong ung dé bao quan thude duge
lidu, thude cb truyén hodc dé bao quan duoc lidu, vi thube cb truyén;

‘d) Dung cu, bao bi tlep xuc truc tlep voi thube duge liéu, thubc cb
truyén, duoc liéu phai bao dim khéng anh huéng dén chat lugng cua thude
dugc liéu, thudc cd truyén, duoc liéu;

d) Cé so sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé luu gifr thong tin vé
hoat déng xuét nhap, truy xuat ngudn gbc;

e) Nguoi ban 1€ dugc liéu, thube duoc lidu, thude cd truyén phai c6 mét
trong cdc van bang quy dinh tai cac diém a, c, e, g, 1 hodc | khoan 1 Diéu 13
cua Luat dugc.
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Doi vdi duoc liéu doc, thuoc duoc liéu ké don, thude ¢d truyén ké don
thi nguoi truc ti€p ban [é va tu van cho ngudi mua phai 1a nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon cua co so ban 1¢;

g) Truong hop co s& ban 1¢ c6 kinh doanh thém céc mdt hang khac theo
quy dinh cta phép ludt thi cac mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢
khu vyc riéng va khong géy anh hudng dén duoc liéu, thude duogc liéu, thube
ch truyen

Piéu 32. Quy dinh chi tiét hd so cip, cip lai, di¢u chinh Giay chirng
nhan da dieu kién kinh doanh dwge

Hé so dé nghi cdp, cép lai, diéu chinh Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh duoc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat duoc va duoc
quy dinh cu thé nhu sau:

1. Don dé nghi cép, cAp lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc theo Mau s6 19, 20 va 21 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

2. Tai liéu ky thudt quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2
Piéu 38 cua Luat duge bao gdm Gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh
duoc hodc Gidy chimg nhan Thuc hanh tt tai dia diém kinh doanh (néu co)
va cdc tai liéu k§ thuat sau:

a) D6i véi co sé san xut thubc, nguyén lidu lam thubc: Tai liéu vé dia
diém, nha xudng san xut, phong kiém nghiém, kho bao quan thude, ‘nguyén
liéu lam thude, hé thong phu trg, trang thiét bi, may moc san xuét, kiém
nghiém, bao quan thudc, hé théng quan ly chit lwong, tai liu chuyén mén k¥
thudt va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén liéu
lam thuée.

Truodng hop co so dé nghi cap Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
V01 pham vi sén xuét thude c6 ban thube, nguyén liéu lam thude do co s& san
xuit cho co s& ban 16, co s kham bénh, chira bénh thi phai c6 thém tai liéu
chuyén mén ky thuét va nhén su theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phdi
thudc, nguyén lidu lam thudc;

b) Ddi vdi co s¢ nhép khéau thudc, nguyén liéu lam thude, co s& xuit
khiu thudc, nguyén liéu lam thuoc co so kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thube: Tai lidu vé dia diém, kho bao quan thubc, nguyén li€u
lam thubc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly
chét luong, tai lidu chuyén mén ky thudt va nhan sy theo nguyén tic Thuc
hanh t6t bio quan thudc, nguyén liéu lam thudc.

Truong hop co s& dé nghi cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi xuat khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thudc c6 ban thude,
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nguyén lidu lam thudc nhap khéu cho co s bén 1é, co s¢ kham bénh, chira
bénh thi phai c¢6 thém tai li€éu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén
tac Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Pbi v6i co sé ban budn thube, nguyén liu lam thude: Tai lidu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyen liéu lam thudc, trang thiét bi bao quan,
phuong tién véan chuyén, hé thong quan ly chat lugng, tai liéu chuyén mén ky
thuét va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu
lam thuoc,

d) Péi v6i co so ban 1é thude: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo nguyén
tac Thuc hanh t6t co s& ban 1€ thuoc.

Pbi voi co sd chuyén ban 1é dugc liéu, thude dugc lidu, thude cb truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap ing quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cua Nghi dinh
nay theo quy dinh cia B trudng Bo Y t&;

d) Pbi véi co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thube: Tai liéu vé dia diém, phong kiém nghiém hoa hoc, vi sinh hoic sinh hoc,
hé thong phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, héa chét, thude thi, hé thong quén
ly chét luong, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su theo nguyén tac Thuc
hanh t6t phong thi nghiém d6i véi kiém tra chét luong thubc;

e) Péi voi co sd kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang: Tai liéu vé
dia diém, phong thir nghiém lam sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém
sinh hoéa, hé thong quan ly chat luong, tai liéu chuyén moén k¥ thuét va nhén
su theo nguyén tic Thuc hanh tét thir thudc trén 14m sang;

g) Déi véi co s& kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cia thude:
Tai liéu vé dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi
nghiém dung trong phén tich dich sinh hoc, khu vue luu tra va theo doi nguoi su
dung thube phuc vu cho viée danh gia tuong dwong sinh hoc, hé thong quan ly
chat luong, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhén su theo nguyén tac Thuc hanh
t6t phong thi nghiém d6i véi giai doan phén tich dich sinh hoc va Thue hanh t6t
thir thudc trén 1am sang dbi véi giai doan nghién cru trén lam sang.

Truong hop co sé kinh doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc ky hop
dong hodc lién két voi co s thir thude trén 1am sang dap tmg Thuc hanh tot
thir thubc trén 14m sang dé thuc hién giai doan nghién ctru trén 14m sang trong
thir trong duong sinh hoc cua thudc thi tai liéu k§ thudt khong yéu cau phai
c6 céc tai lidu vé tai liéu va dia diém, phong thi nghiém phan tich dich sinh
hoc, trang thiét bi thi nghiém dung trong phén tich dich sinh hoc, khu vuc luu
trd va theo ddi nguoi s dung thudc phuc vu cho viéc danh gia twong duong
sinh hoc, hé thong quan ly chat luong, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhéan
su theo nguyén tic Thuc hanh tdt thir thude trén 14m sang.
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3. Tai 1i€u quy dinh tai khoan 2 Piéu nay phai dugc dong diu cla co so
trén trang bia ngoai va déng déu giap lai d6i vai tht ca cac trang con lai cla tai
liéu k§ thuat. Truong hop co s& khéng c¢é con dau thi phai ¢é chir ky cua
nguoi dai dién theo phép luét cua co so.

Piéu 33. Trinh tu cip Gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh dwoc

~1.Co s dé nghj cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ndp
hé so truc tiép hodc gii qua duong buu dién veé:

a) Bo Y té di voi truong hop dé nghi cap Gidy ching nhan di diéu kién
kinh doanh dugc thugc mét trong céc truong hop quy dinh tai cac diém a, b,
¢, e, g va h khoan 2 Diéu 32 cia Luéat dugc;

b) S& Y té noi co s¢ do dat tru s ddi véi trudng hop dé nghi cap Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc thudc moét trong céc truong hop
quy dinh tai cac diém d va d khoan 2 Diéu 32 cta Luét dugc;

2. Sau khi nl‘qém hé so, co quan tiép nhén hd so tra cho co s dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Truong hop khéng co yéu cau sira dbi, bd sung hd so, co quan cap
Giay chung nhéan du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Cap Gidy ching nhan du dleu kién kinh doanh duogc trong thoi han
30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truong hop co s&
vét chat, k¥ thuat va nhan su da duoc kiém tra, danh gia dap ung Thuc hanh
t6t phi hop v6i pham vi kinh doanh, khéng phai td chire dénh gid thuc té tai
co s dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

_b) T6 chirc danh gid thuc té tai co s& d& nghi c:élp Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, k€ tir ngay ghi trén Phieu
tiép nhén ho so.

4. Trudng hop c6 yéu cau sta dbi, bd sung hd so, trong thoi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép
nhan ho s0 ¢6 van ban gui co s§ d& nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéy,
noi dung cén sira ddi, bd sung.

5. Sau khi nhén ho so stra ddi, bé sung, co quan tiép nhéan hd 50 tra cho
co s dé nghi Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung theo Méu sé 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu cau, co quan

tlep nhan hd so ¢ vin béan thong bdo cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay,



28

b) Trudng hop khoéng c6 yéu cu stra dbi, bd sung dbi véi hd so sira doi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuce hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Sau khi danh gi thuc t& co s, co quan cép Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc ¢6 trach nhiém:

a) Cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
10 ngay lam viéc, ke tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i voi trudong
hop khéng cé yéu céu, khic phuc, sira chira;

b) Ban hanh vin ban théng bao vé cac ndi dung can khéc phuc, sta chita
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té
ddi véi truomg hop c6 yéu ciu, khéc phuc, stra chita.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban théng bao va tai
liéu chimg minh d& hoan thanh viéc khac phuc, sira chira cta co s¢ d& nghi, co
quan cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc cip Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh duoc hodc tra 10i ly do chua cép.

8. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c¢6 van
ban théng béo sira dbi, bd sung, co s& dé nghi phai ndp hd so sira ddi, bo sung
theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s khéng sua d4i, bd sung hodc sau
12 thang, ké tir ngay ndp ho so 1an ddu ma hd so bd sung khéng dép img yéu
cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cép Glay chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cip nhit trén
Cbng théng tin dién tir cia don vi cdc théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ duoc cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc, sb Ching chi
hanh nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

10. Cac truong hop cép Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cia Luit duoc, co s¢ phai ndp lai
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duogc d3 dugc cap trudc do, tru
truong hop bi mat Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge.

11. Giéy chimg nhan du didu kién kinh doanh duogc duge 1ap thanh 02
ban theo Mau s6 22 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban
cép cho co s& d& nghi cap Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc;
01 ban luu tai co quan cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc.
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12. Trudng hop co so d& duge danh gia dap ing Thue hanh tdt, co quan
cép Gidy chung nhan da diéu klen kinh doanh dugc cép.Gidy ching nhén dat

Thuc hanh t6t néu co s& dé nghi cap Gidy chimg nhan dat Thyuc hanh tt.

Piéu 34. Trinh tu cip lai, di¢u chinh Gidy ching nhin di diéu kién
kinh doanh duwgec

1. Co s& @& nghi cAp lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc ndp ho so truc tiép hodc giri qua dudng buu dién vé:

a) BO Y té ddi voi truong hop dé nghj cép lai, diéu chinh Gidy ching
nhén du di€u kién kinh doanh duoc thudc mot trong céc truong hop quy dinh
tai cac diém a, b, ¢, e, g va h khoan 2 Diéu 32 cuia Luat dugc;

b) S6'Y té noi co s& dé dat tru s&r ddi véi trudng hop dé nghi cAp lai, dicu
chinh Gidy ching nhin da diéu ki@n kinh doanh d}rqc thudéc moét trong cac
truong hop quy dinh tai diém d va diém d khoan 2 Diéu 32 cda Luat duogc;

/2. Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhan hé so tra cho co sd dé nghi
Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Truong hop khéng co yéu ‘céu stra d6i, bd sung hd so, co quan cap lai,
diéu chinh Giady chung nhén du diéu kién kinh doanh dugc cé trach nhiém:

a) Cép lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 20 ngay k€ tir ngay ghi trén Phi€u ti€p nhén ho so di vdi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cua Luat duoc;

b) Cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tr ngay ghi trén Phi€u tiép nhéan ho so doi
vai truong hgp quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 36 cua Luét duogc.

4. Trudng hop c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
s0 phai ¢6 van ban théng bao cho co s& dé yéu ciu sira d6i, bd sung hd so dé
nghi cap lai, diéu chinh Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong
thoi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.

5. Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan hé so tra cho
co s& ndp hd so stra dbi, bd sung Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap ung yéu ciu, co quan
tlep nhén hd so ¢6 vin ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Piéu nay;

b) Truong hop khéng c6 yéu cau stra dbi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so cép lai, diéu chinh Glay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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6. Trong thdi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so ¢6 vin
ban thong bao sira ddi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp ho so stra déi, b sung
theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co sO khong stra d6i, bd sung hoic sau
12 thang ké tir ngay ndp ho so 1an dau ma hd so bd sung khéng dép tmg yéu
céu thi hd so dd ndp khéng con gia tri.

7. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap lai, diéu chinh Glay
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co quan tiép nhan hd so cong bd,
cap nhét trén Cong thong tin dién tir cta don vi cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dugc cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, s Ching chi
hanh nghé duoc;

¢) S Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

8. Khi nhén Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc méi, co s6
phai ngp lai Gidy chung nhan du di€u kién kinh doanh dugc da duge cap trudce
dé, trir truong hop bi mat Giady ching nhén da dicu kién kinh doanh dugce.

9. Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc duoc 14p thanh 02 ban
theo Mau s 22 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay: 01 (mdt) ban
cip cho co s& dé nghi cép lai, diéu chinh Gidy ching nhan ¢ diéu kién kinh
doanh dugc; 01 ban lru tai co quan cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc.

Piéu 35. Thii tuc thu hdi Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dwoc

1. Trong thoi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan duoc két luan thanh
tra, kiém tra trong dé ¢ kién nghi thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh hogc khi phét hién cac truong hop quy dinh tai Diéu 40 cla Luét dugc,
co quan cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc phai thu hdi Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudce thim quyén quéan ly; trudng
hop khong thu hdi phai c6 van ban tra 101 cho co quan kién nghi thu hdi va
néu rd ly do;

2. Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu

hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co quan ban hanh quyét
dinh thu héi ¢6 trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hdi Gidy chung nhan du dléu kién kinh doanh
duge trén Céng thong tin dién tr cua don vi va gin quyét dinh nay dén B6 Y
té va cac SO Y té khéc trén pham vi toan quéc;

b) Cép nhat théng tin thu hdi Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
duogc trén Cong thdng tin dién tir cuia don vi.
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3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh thu
hdi Gidy chimg nhan du d1eu kién kinh doanh duogc, Bo Y té va cac SO Y té
c6 trach nhiém déng tai quyét dinh nay trén Cdng thong tin dién tir cia don vi.

Muc 2
. blA BAN, PHAM VI KINH DOANH '
CUA CO SO BAN LE LA QUAY THUOC, TU THUOC

Piéu 36. Pia ban m& quiy thudc, ti thude tram y té xa
1. Pia ban mé quay thudc:
a) X4, thi tran;

b) Céc dia ban méi duoc chuyén ddi tir x4, thi trin thanh phuong, néu
chua ¢ di mét co s¢ ban le thubc phuc vu 2.000 dan thi dugc tiép tuc mé
méi qudy thude va duge phép hoat déng khong qua 03 niam ké tir ngay dia
ban duoc chuyén doi;

c) Cac quy thudc khéng thude dia ban quy dinh tai dlem a khoan nay da
¢ Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc duge cép trude ngay Nghi
dinh nay ¢ hiéu luc, co s& duge phép hoat dong dén hét thoi han hiéu lyc cla
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc. Truong hop Gidy chimg
nhin du diéu kién kinh doanh thudc khong ghi thoi han hiéu luc thi duge
phép hoat dong khdéng qua 03 ndm ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luec.

2. Dia ban md tu thudc:
a) Tram y té xa;
b) Tram y té cua thi trdn vung dong bao dén toc

thiéu s, mién nui, hai ddo, vung cd diéu kién kinh té xa hoi dic biét kho
khan.

Diéu 37. Pham vi kinh doanh ciia quiy thudc, ti thudc tram y té xa

1. Pham vi kinh doanh ctia qudy thudc thuc hién theo quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 48 cua Luat duoc.

2. Pham vi kinh doanh ctia ti thubc tram y té x4 thuc hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 49 cua Luat duoc.

. Muyc3
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Piéu 38. Piéu kién ban 1é thubc lru dong

1. Co s6 t chirc ban 1é thude luu dong bao gém:
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a) Co s& san xuét thudc;
b) Co s& ban budn thudc;
¢) Co s6 ban 1é thudc;

d) Co so'y té thude luc lugng vii trang nhén dan c6 hoat dong cung tng

thude tai vung ddng bao dan tdc thiéu s, mién ndi, hai dao, ving co diéu kién
kinh té - x4 hdi dic biét kho khan.

2. Nguoi ban le thudc luu dong phai 1 nhan vién cia co sd quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay va cé mét trong cic vin bing chuyén moén quy dinh tai cac
diém a,b,c,e, g, h,ivakkhoan 1 Piéu 13 cla Luat dugc.

3. Thudc bén 1é luu ddng phai con han ding téi thiéu 06 thang va duoc
bao quan bang cac phuong tién, thiét bi bao dam vé€ sinh, tranh tiép xuc vdi
mua, nang.

4. Tai noi ban 1é thudc luu dong phai co bién hiéu ghi rd tén, dia chi cda
co s¢ t0 chire ban 1€ thude Iuu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5. Co s& chi duge td chuc ban 1é thude luu dong sau khi nhén duoc
Phiéu tiép nhan vin ban thong bio ban 1é thudc luu dong cia S& Y té va cb
trach nhiém quan ly thong tin lién quan dén viéc ban 1é thude luu dong. Co sé
phai hoat dong dung dia ban da thong bao va ban thude thude danh muc do S&
Y té cong bd.

Diéu 39. Danh muc va dia ban bén 1& thudc lvu dong

1. Danh muc thudc ban 1¢ Ivu dong gdm céc thude dép vmg céc tiéu chi sau:
a) Thudc danh muc thude khong ké don;

b) Thudc chi yéu cau bao quan & diéu kién binh thudng;

¢) Pép tmg nhu cau sir dung théng thudmg ciia ngudi dan dia phuong.

2. Can ¢t cac tiéu chi quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, Giam déc So Y té
cdng bo danh muc, dia ban dugce ban 1€ thudce Iuu dong trén dia ban.

Picéu 40. Thi tuc thong bao hoat dong ban 1é thude lwu dong

1. Trude khi td chire ban 1é thude luu dong, co s& td chitrc ban 1é thude
luu dong c6 trach nhiém phéi théng bao bing van ban theo MAu s6 23 tai Phy
luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén S¢ Y té tai dia phuong noi du
kién c6 hoat dong ban 1é thude luu dong.

2. Sau khi nhan duoc vin ban théng bédo cua co sd td chirc ban 1é thude
lwu dong, S& Y té tra cho co s& dé nghi td chirc ban 1é thubc hru dong
Phiéu tiép nhan vin ban théng bdo ban 1é thudc luu dong theo Miu sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan 12
ngay nhan dugc van ban thong bdo cia co so.
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3. Trong thoi han 05 (nim) ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so thong béo ban lé thude luu dong, S& Y té co trach nhiém cong bd
thong tin co s& t6 chirc ban 1é thuoc luu dong trén Céng théng tin dién tu cua
don vi va théng bdo cho Phong Y té huyén dé giam sdt, kiém tra.

Muc 4
BIEN PHAP VE AN NINH, BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET, TRINH TU,
THU TUC CHO PHEP KINH DOANH THUOC PHAI KIEM SOAT PAC
BIET, THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE BAN LE

Diéu 41. Danh muc chat phéng xa sir dung trong nganh y té va viéc
ban hanh danh muc thudc, duwge chat thugc danh muc chat bi cam s
dung trong mot so nganh, linh vue

1. Ban hanh danh rhuc chét phéng xa st dung trong nganh y té tai Phuy
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban hanh danh muc thudc, dugce chat thude danh muc chét bj cdm st
dung trong mot s nganh, 1inh vuc:

a) Cac b, co quan ngang bd ¢o trach nhiém gui dén B6 Y té danh muc
céc chét cAm su dung trong nganh, linh vyc duge phén cong quan ly khi ban
hanh hodc stra d6i, bd sung danh muc;

b) Sau khi nhén dugc théng bdo cia cac by, co quan ngang bd, B
truéng B Y té c6 trach nhiém thyc hién cac bién phap quan ly phu hop va
can clr vao nguy co lam dung, str dung thudc, nguyén liéu lam thudc sai muc
dich, B6 Y té ban hanh danh muc thude, duge chit thudc danh muc chét bi
cdm st dung trong mét sd nganh, linh vuye.

Piéu 42. Pi¢u kién kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai dap img céac diéu
kién sau:

a) C6 du diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cta Luat duoc phil hop véi didu
ki€n cua timg co s& kinh doanbh;

b) Pap ting céc quy dinh cu thé vé cac bién phép an ninh quy dinh tai céc
Diéu 43, 44, 45, 46, 47 va 48 cla Nghi dinh nay.

¢) Trudng hop kinh doanh thudce phéng xa, ngoai dap ung quy dinh tai cac
diém a va b khoan nay, con phdi dap img céc diéu kién theo quy dinh cua Luat
néang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phép luat khac c6 lién quan.

2. Truong hop trén dia ban tinh khong c6 co so kinh doanh thude phai
kiém soat dic biét, S& Y té s& chi dinh mét co s& ban budn trén dia ban tinh
dap ung diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thuc hién viéc kinh doanh
thubc phai kiém soat dac biét dé dam bao cung umg & thubc cho ngudi bénh.
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3.B6 Y té, SO Y té dinh ky 03 ndm 01 lan hodc dét xuét tién hanh kiém
tra, danh gia viéc dap ung cac yéu cdu vé bién phap an ninh quy dinh tai ede
Muc 4 Chuong III Nghi dinh nay cia co so kinh doanh thudc phai klem soat
dac biét theo quy dinh cia Bo trudng B Y té hoic Piéu wdc quée té ma nude
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

Piéu 43. Quy dinh vé co sé vit chit ciia co sé kinh doanh thube phai
kiém soat dic biét

1. Pbi vdi co so san xuit thude gdy nghién, thudc hudng than, thude tién
chat nguyén liéu lam thude 1a duoc chét gay nghién, dugc chat hudng than,
tién chat dung lam thude:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap tmg nguyén téc Thuc hanh tét bao
quan thude, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thude gy nghién, thude huong
than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thude 1a duoc chat gdy nghién, dugc chét
hudng than, tién chat dung lam thudc. Kho hodc khu vuc nay phai c6 tuong va
tran kién ¢ duoc 1am tir vat liéu chic chén, ¢6 ctra, c6 khod chéc chin;

b) C6 hé théng camera theo d&i timg cong doan trong qué trinh san xut
va bao quan thudc;

c) C6 hé thong quan 1y, theo ddi béng ho so s sach theo quy dinh cua
B trudng BO Y té;

d) C6 hé thong phan mém theo di, quan ly qua trinh Xudt, nhép, tén kho
thuoc gy nghién, thuc hudng than, thudc tién chét va qua trinh xuét, nhép,
ton kho, su dung nguyén liéu la dugc chét gay nghién, duoc chét hudng than,
tién chat dung lam thude.

2. Pbi véi co sd san xudt thudc dang phdi hop cé chira duoc chéat gay
nghién, thudc dang phoi hgp ¢6 chira duge chat hudng than, thudc dang phoi
hop ¢6 chura tién chat:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap tmg nguyén tdc Thuc hanh tét
bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc dé bao quan nguyén liéu lam thudc 1a
duoc chét gdy nghién, dugc chat huong than, tlen chat dung lam thudc. Kho
hodc khu vuc nay phai c6 tuong va tran kién c¢b duoc lam tir vat lidu chéc
chan, ¢ ctra, ¢d khoa chic chin;

b) C6 khu vuc riéng dé bao quan thube dang phdi hop c6 chira dugc chat
gdy nghién, thude dang ph01 hop c6 chira duge chat huéng than, thude dang
phdi hop c6 chira tién chit;

c) C6 hé théng camera theo ddi timg cong doan trong qué trinh san xut
va bdo quan thudc;

d) C6 hé thong quan ly, theo ddi bang hd so s sach theo quy dinh cua
Bo trudng Bo Y té;
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d) C6 hé théng phan mém theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhip, ton kho,
s dung nguyén liéu lam thude 1a duoc chat gy nghién, dugc chét hudng .
than, tién chat dung lam thudc, qué trinh xuit, nhép, tén kho thube dang ph01
hop cé chura duogce chét gdy nghién, thube dang ph01 hop c6 chira dugc chét
hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chit.

3. Doi véi co sé san xuat thudc phéng xa:

a) Co kho riéng hoéc khu vuc riéng dap ung nguyén tdc Thuc hanh tdt
bao quéan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quéan thude phdng xa;

b) Co gidy phép tién hanh cac céng viéc birc xa phi hop véi pham vi
hoat dong cua co so;

¢) C6 hé théng phin mém theo ddi, quan ly qué trinh xut, nhap, tdn kho
thudc phdng xa;

d) C6 hé thong quan ly, theo dbi bang hd so s6 sach theo quy dinh cua
Bo truéng BO Y té;

d) C6 hé thdng camera trong khu vuc san xuét, bao quan thube.

4. D6i véi co s xuit khiu, nhép khiu, co s& kinh doanh dich vu
bao quan thubc gy nghién, thubc huéng thin, thudc tién chat nguyén
liéu lam thude 1a duoc chdt gay nghién, dugc chit hudng thén, tién chét dung
lam thubc:

a) Co kho riéng dap ung nguyen tdc Thuc hanh tét bao quén thudc,
nguyén li¢u lam thudc dé bao quén thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat nguyén liéu lam thube 1a duogc chat gy nghién, dugc chét hudng
than, tién chét dung lam thude. Kho béo quan cac thuoc nay phai tach biét vai
kho bao quan thudc khac va pha1 co tuong va tran kién c¢b dugc lam tir vét
lidu chic chén, o cira, co khoa chic chén;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quén thudc va nguyén lidu lam thudc;

c) Co hé théhg quan ly, theo dbi bing hd so sb sach theo quy dinh cia
Bo6 trudéng BO Y te;

d) C6 hé théng phan mém theo ddi quan ly qua trinh xudt, nhap, t6n kho
thudc gay nghién, thuéc hudng thin, thudc tién chat va nguyén liéu lam thude
12 duoc chét giy nghién, duoc chét huéng than, tién chét dung lam thudc.

5. Déi v6i co sd xuét khdu, nhép khéu, co s ban budn, co s& kinh doanh
dich vu bdo quan thudc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chit gay nghién, thudc

dang ph01 hop c6 chira dugc chit hudng théan, thube dang phéi hop c6 chira
tién chét:
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a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap tmg nguyén tic Thuc hanh tét
bao quéan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thubde dang phéi hop cé
chtta dugc chit gay ‘nghién, thude dang ph01 hop c6 chita duge chat _huédng
‘than thubc dang phoi hop co chira tién chat. Kho phai co tuong va tran kién
¢ duoc 1am tlr vat lidu chéc chén, c6 cira, c¢6 khod chéc chén;

b) C6 hé thépg quéan 1y, theo dbi bang hd so sb sach theo quy dinh cua
Bo truéng BO Y t¢;

¢) C6 hé thong phan mém theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhip, ton kho
thubc dang ph01 hop c6 chira dugc chit gdy nghién, thube _dang phdi hop ¢
chitra duoc chit hudng thén, thube dang phdi hop c6 chira tién chét.

6. Ddi v6i co so xudt khau, nhap khiu, ban budn thude phéng xa phai c6
hé thong phan mém theo dbi, quan 1y toan bd qué trinh xuét, nhép, tdn kho
thubc phong xa va hé théng quan 1y, theo dai bang hd so sd sach theo quy
dinh ctia Bo trudng B Y té.

7. Dbi véi co sé ban budn thude gdy nghién, thudc hudng than, thude
tién chit:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap tmg nguyén tdc Thuc hanh tét
bao quan thude, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thuoc gdy nghién, thube
hudng than, thude tién chéat. Kho phai co tuong va tran kién ¢b duoc 1am tir
vat liéu chic chin, ¢6 cira, c6 khod chic chin;

b) C6 hé thdng camera tai khu vuc bao quan thudc;

c) Cé hé thong quan 1y, theo ddi bang ho so s6 sach theo quy dinh cla
B trudng BO Y té;

d) C6 hé théng phan mém theo doi quan ly qua trinh xudt, nhép, ton kho
thubc gy nghién, thuc hudng than, thubde tién chit.

8. Ddi véi co sd ban 1é thube gy nghién, thude hudng than, thude tién chét:

a) Co kho hoac khu vyc riéng dé bao quan thudc gy nghién, thude
hudng than, thubc tién chit. Kho hodc khu vuc nay phai c6 cua, c6 khoa chic
chan. Truong hop khéng c6 khu vyc riéng, thudc gdy nghién, thubc hudng
than, thubc tién chit phai bao quéan trong tu riéng hodc ngin riéng c¢6 khéa
chic chén;

b) C6 hé théng quén 1y, theo dbi bang hd so sé sach theo quy dinh cua
Bo trudng BO Y t€.

9. Pbi v&i co s& ban 1é thude dang phéi hop c6 chira duoc chit gay
nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira duge chat hudng than, thubc dang ph01
hop c6 chua tién chét phai thuc hién viéc theo ddi bang hé théng phan mém
hodc hd so, sb séch theo quy dinh cua Bo truong BO Y té.
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10. Di véi co so ban 1é thude phong xa:
a) C6 khu vuc riéng dé bao quan thudc phéng xa;

b) C6 gidy phép tién hanh céc cong viéc bic xa phi hop véi pham vi
hoat dong cua co sd;

¢) Co hé théng quan 1y, theo ddi bing hd so sb sach theo quy dinh clia
B truéng BO Y té;

d) C6 hé théng phin mém theo ddi, quan 1y toan bd qué trinh xudt, nhép,
ton kho thudc phong xa.

11. Pdi véi co sé kinh doanh dich vu thu thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir trong duong sinh hoc f:ﬁa thuoc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bdo quan thudc phong xa:

a) Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap ing nguyén tdc Thuc hanh tt
bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc phéng xa;

b) C6 gidy phép tién hanh cic cong viée birc xa phu hop véi pham vi
hoat dong cula co sé;

¢) C6 hé théng phdn mém theo dbi, quan Iy qud trinh xuét, nhép, tén kho
thudc phong xa;

d) C6 hé théng quan ly, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh cua
Bo truéng BO Y té;

d) Co hé théng camera d6i véi co s& kinh doanh dich vu bao quan thuc
phdng xa.

12. Dbi véi co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh
dich vy thir trong duong sinh hoc cua thube, kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc phai kiém soat dic biét trir céc truong hop quy dinh tai khoan 11 Piéu nay
phai bao quan thudc gay nghién, thubc hudng than, thube tién chat nguyén
lidu lam thudc 1a duoc chét gay nghién, duge chét huéng than, tién chét dung
lam thudc, thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chét gay nghién, thube dang
ph01 hop c6 chira dugc chit hudng than, thudce dang phdi hop c6 chua tién
chét trong khu vuc riéng cé khoa chic chin. Truong hop khong c6 khu vuc
riéng phai bao quan trong ti riéng, ngin riéng c6 khéa chac chin.

13. P6i véi co s¢ kinh doanh thude doc, nguyén liéu doc lam thudc,
thuoc va dugc chét trong danh muc thude, duge chét thude danh muc chét b
cdm sir dung trong mot 56 nganh, linh vyc phai thyc hién vige theo doi bang
hé thong phéan mém hoic hd so, sb sach quan ly toan b qua trinh xuat, nhap,
tén kho theo quy dinh cua Bé trudong B Y té.
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Diéu 44. Quy dinh vé nhin s ciia co s& kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét

1. Bbi véi co sd san xuit thude gdy nghién, thudc hudng than, thude tién
chat nguyén liéu lam thudc 13 dugc chét gdy nghién, duoc chit hudng thén,
tién chat dung lam thude:

a) Thi kho bao quan thudc gdy nghién, nguyén li€u lam thudc 1a duoc
chét gdy nghién phai 1a nguoi co bang tét nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én,
c6 thoi gian thyc hanh chuyén mén it nhat 02 niam tai co so kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thude tién chét, nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chét huéng thén, tién chat ding lam thudc phai 13 ngudi ¢6
bang tot nghiép trung cép nganh dugc trd 1én, c¢d thoi glan thuc hanh chuyén
mén it nhat 02 nam tai co s& kinh doanh duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cdo phai 1a ngudi cé bang
tot nghi€p trung cap nganh duoc trg 1én;

2. Dbi voi co so san xudt thudc dang phdi hop cé chira dugc chét gy
nghién, thuoéc dang phdi hop cd chira duge chat hudng théan, thudée dang phoi
hop cé chura tién chat:

a) Thu kho bao quan nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat giy nghién phai
la ngudi ¢ bang tdt nghiép dai hoc nganh dugc trd 1€n, co thoi gian thuc
hanh chuyén mon it nhit 02 nam tai co s& kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan nguyén li€u lam thudc la dugc chat hudng
thin, tién chit dung 1am thudc phai la ngudi ¢ bing tét nghiép trung cip
nganh dugc trd 1én, cb it nhét 02 nam thuc hanh chuyén mén tai co s& kinh
doanh dugc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bdo cdo 13 ngudi c6 bang tdt
nghiép trung cap nganh duogc trd 1én;

3. D41 vdi co s& sén xuat thude phong xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai ¢ bing tét nghiép trung cip duoc tro
1én hodc cr nhdn hod phéng xa, ¢t nhan chuyén nganh y hoc birc xa hodc y
hoc hat nhén trd 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bdo cdo phai la ngudi c6 bang tét
nghiép trung cap nganh dugc trd 1én hodic ¢6 bing trung cip trd 1én trong cac linh
vuc bao gdm hda phdng xa, hda phan tich, hoéa duge phong xa, vat ly hat nhén;

¢) Ngudi chiu trach nhiém gidm sat qua trinh nghién ctru, sén xuét, phan
tich, kiém nghiém phai 1a cir nhan hoa phoéng xa, cir nhan chuyén nganh y hoc
burc xa hodc y hoc hat nhan hoédc ¢6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc trg 1én.
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4. Dbi véi co s& xuét khau, nhap khéu thudc gy nghién, thudc hudng
than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc
chat hudng thén, ti€n chat dung lam thudc:

a) Thu kho bao quan thudc gy nghién, thudc huéng than, thube tién
chét, nguyén liéu lam thude 1a duge chat gdy nghién, dugc chét huéng thén,
tién chat ding 1am thudc phai 1a ngudi c6 bang tot nghiép dai hoc nganh duge
trg 1én, co thoi gian thuc hanh chuyén moén it nhat 02 nam tai co s kinh
doanh duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bdo cdo phai 1a ngudi cd bang
tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.

5. Pbi véi co so xuat khiu, nhap khiu thude phong xa: Nguoi chiu trach
nhiém viéc ghi chép, bdo cao phai la nguoi ¢ bang tét nghiép trung cap
nganh dugc trd 1én hodc co bang trung cip tré 1én trong céc linh vuc bao gdm
hda phdng xa, hda phan tich, héa dugc phdng xa, vét ly hat nhan.

6. Dbi v6i co s& ban budn thudc gdy nghién, thude hudng than, thube
tién chét:

a) Thu kho bao quan thudc gdy nghién phai 1a ngudi ¢ bang t6t nghiép
dai hoc nganh duogc trd 1€n, c¢é thdi gian thuc hanh chuyén mén it nhat 02
ndm tai co sé kinh doanh duoc;

b) Thi kho bao quan thudc hudng than, thude tién chat phai 1a nguoi co
bang t6t nghiép trung cap nganh dugc trd 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén
mén it nhat 02 nam tai co s& kinh doanh duoc;

~¢) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao phai 1a nguoi co bing
tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.

7. Bbi véi co sd ban budn thude phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ghi
chép, bao cdo phai la ngudi o bing tdt nghiép trung cap nganh dugc tro Ién
hozc cé bang trung cép trd 1én trong céc linh vuc bao gdm hoa phéng xa, hoa
phén tich, hdéa dugc phdng xa, vat Iy hat nhan.

8. D4i vdi co s& ban 1¢ thude giy nghién, thude hudéng than, thude tién chét:

a) Ngudi chiu trach nhiém ban 1é thudc gay nghién phai 14 ngudi c6 bang
t6t nghiép dai hoc nganh duoc tré 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém ban 1€ thudc hudng than, thudc tién chét phai
la ngudi c¢6 bang tbt nghiép trung cp nganh duoc trg lén.

9. D6i véi co s& ban 1¢ thude phong xa: Nguoi chiu trach nhiém ban lé, ghi
chép, bdo cdo phai 14 ngudi cé bing tdt nghiép trung cip nganh duogc tro 1én.
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10. Péi véi co sO kinh doanh dich vu bao quan thudc gay nghién, thube
hudng than, thube tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duogc chét gay nghién,
duoc chét hudng than, tién chét dung lam thude: Thi kho bao quan thubce gay
nghién, thudc hudng than, thudc tién chét, nguyén liéu lam thudc 1a duge chat
gdy nghién, dugc chat hudng than, tién chat ding lam thudc phai 1a nguoi co
bang tbt nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén
moén it nhét 02 nam tai co s& kinh doanh dugc.

11. Péi voi co s kinh doanh dich vu thir thube trén 14m sang, kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thude gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam
thudc 12 duoc chit gy nghién, dugc chit hudng than, tién chit ding lam
thuoc Nguoi theo ddi, quan ly thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét gay nghién, dugc: chét hudng
than, tién chit ding lam thudc phai la ngudi c¢é bing tdt nghiép trung cap
nganh dugc trd lén.

12. Bbi v4i co sd kinh doanh dich vu ‘thfr, thudc trén 1am sang, kiph
doanh dich vu thir tvong duong sinh hoc cta thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bdo quan thudc phéng xa:

a) Thi kho bao quan thudc phai ¢é bang tdt nghiép trung cdp duogc tré
1€n hodc cir nhdn hoa phong xa, cir nhén chuyén nganh y hoc buc xa hoac y
hoc hat nhén tré [én;

b) Nguoi chiu trach nhiém viéc ghi chép, bao cao phai 1a nguoi c6 bang tdt
nghiép trung cép nganh duoc trd 1én hodc ¢6 bing trung cip trds 1én trong céc linh
vuc bao gdm hda phdng xa, hoa phén tich, hda duoc phong xa, vat ly hat nhén;

¢) Ngudi chiu trach nhiém giam sét qua trinh nghién citu, san xuat, phén tich,
kiém nghiém phai la cir nhén hod phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc birc xa
hodc y hoc hat nhan tr¢ 1én hodc ¢6 bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én.

,Diéu 45. Quy dinh vé giao, nhén, van chuyén cia co s¢ kinh doanh
thuoc phai kiém soat dac biét

1. Nguoi giao, ngudi nhén thude, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat
dic biét phai c6 bang tdt nghiép trung cdp nganh duoc trd 1én; trudng hop
giao nhan thudc phéng xa, ngudi giao, ngudi nhén thude phéng xa phai co
thém chuing chi an toan birc xa theo quy dinh cia B§ Khoa hoc va Cong nghé.

2. Nguoi véan chuyén thudc gay nghién, thubc hudng than, thube tién
chat nguyén liéu lam thude 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng thén,
tién chat ding lam thubc khi Jam nhiém vu phai mang theo van ban giao
nhiém vu cia ngudi ding dau co so, gidy to tuy than hop 1€, hoa don ban
hang hozc phiéu xuét kho. Truong hop véin chuyén thudc phong xa, ngudi van
chuyén phai mang thém chimg chi an toan birc xa.
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3. Khi tién hanh giao, nhan thubc gay nghién, thudc huéng than, thube
tién chat nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gdy nghién, duoc chat hudng

than, tlen chét dung lam thudc phai c6 bién ban giao nhén theo quy dinh tai
M3u sb 01 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chit giy nghién, dugce chét hudng
than, tién chit ding 1am thubc, thudc gdy nghién, thudc hudéng than, thude
tién chit trong qué trinh van chuyén phai dam bao an ninh, tranh thét thoat.
Truong hop van chuyen thube phong xa, phdi dam bao an toan burc xa theo
dang quy dinh hudng dan van chuyén an toan vt liéu phéng xa do Bé trudng
Bd Khoa hoc va Cong ngh¢ ban hanh.

5. Co s& tham gia qua trinh giao, nhan thudc phong xa phai c6 gidy phép
tién hanh cong viéc birc xa pham vi van chuyén nguon phong xa theo quy
dinh ctia Bd Khoa hoc va Céng nghe.

Diéu 46. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém soat dic biét

1. Péi véi nguyén lidu lam thube 1a dugce chit gay nghién, duge chat
hudng thén, tién chat dung lam thudc:

a) Co s& san xuat thuoc chi duge nhap khau nguyén liéu dé phuc vu hoat
déng san xuat thudc cua chinh co sd;

b) Co s& nhéap khau chi duoc ban _nguyén liéu nhép khéu cho co s& san
xuét thudc gdy nghlen thudc hudng than, thudc tién chat va thudc dang ph01
hop c6 chira duge chét gdy nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chtra dugc chét
hudng théan, thude dang ph01 hop c6 chira tién chit; co s& khdm bénh, chira
bénh; co s& nghién cuu, kiém nghiém, co s¢ cai nghién bét budc, co sé diéu
tri nghién chét dang thude phién bang thudc thay thé, co s¢ dao tao chuyén
nganh y, dugc dé nghién ctru, kiém nghiém trén pham vi ca nudc; nha thube
dé pha ché thudc theo don;

¢) Co s& san xuét thuoc mua nguyén lidu dé san xuét ma khoéng sir dung
hét cac nguyén li¢u nay mudn nhuong lai cho co so san xudt, co s& nhap khau
thudc ¢6 du didu kién kinh doanh thude phai kiém soat dic biét phai duoc Bo
Y té cho phép bang vin ban.

2. Péi véi thude géy nghién, thudc hudng than, thudc tién chét, thubc
dang phéi hop c6 chira tién chit:

a) Co sO san xuat chi duoc ban thude do chinh co s& san xuét cho co 50
dong thoi cé glay chiing nhén du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi xuét
khau, nhép khau thudc va ban budn thudc, co s& khdm bénh, chira bénh, co sd
nghién cin, kiém nghi¢m, co sd cai nghlen bét budc, co sd diéu tri nghién
chét dang thudc phién bing thudc thay thé, co s¢ dao tao chuyén nganh vy,
dgqc trén pham vi ca nudc, lua chon 01 co s¢ ban budn trén dia ban 01 tinh
dé ban toan by mat hang do co sé san xuét;
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b) Co sé nhép khéu chi duoc bén thube do chinh co s nhap khéu cho co s
khém bénh, chira bénh, co s nghién ctu, kiém nghiém, co s cai nghién bt
budc, co so diéu tri nghién chét dang thuc phién bang thudc thay thé, co s& dao
tao chuyén nganh y, duoc trén pham vi ca nudc, lua chon 01 co s& ban bubn trén
dia ban 01 tinh dé béan toan bd cic miat hang do co s& nhép khau;

c) Co so dong thoi ¢d glay ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi xut khéau, nhép khau thudc va ban budn thude chi duoc ban thube
cho co s& ddng thoi ¢ gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge pham
vi xuét khéu, nhap khau thudc va ban buén thudc khéc, co sé kham bénh,
chita bénh, co s& nghién ciru, kiém nghiém, co sd cai nghién bt budc, co so
diéu tri nghién chét dang thudc phién béng thude thay thé, co s& dao tao
chuyén nganh y, dugc trén pham vi c& nudc, nha thudc trén dia ban tinh ma
co s& dit tru s, lua chon 01 co sé ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan
bd cac mat hang do co s& kinh doanh;

d) Co s& ban budn chi dugce ban thude cho co s& kham bénh, chira bénh,
co s& nghién ctru, kiém nghiém, co so cai nghién bét bude, co so diéu tri
nghién chat dang thudc phién bing thubc thay thé, co s¢ dao tao chuyén
nganh y, dugc va nha thude trén dia ban tinh ma co s& ban buén dit tru sd;

d) Co s& khédm bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét budc, co s@ diéu tri
nghién chat dang thuoc phién bang thuoc thay thé dugc mua thudc tai cac co
s¢ dugc quy dinh tai cédc di€ém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua tring thau
cua co sd.

3. Bbi vé6i thube dang phdi hop c6 chita duge chat gay nghién, thube dang
phéi hop co chira duge chat huéng than, thuéc phéng xa, thude ddc, nguyén lidu
doc 1am thude, thude va dugce chét trong danh muc thudc, dugc chit thude danh
muc chét bi cim sir dung trong mét sb nganh, linh vuc cua cac co s kinh doanh
thudc duoc mua ban theo quy dinh tai Chuong IV ctia Luét dugc.

Dié‘:u 47. Quy dinh vé ché d bao cdo ciia co s& kinh doanh thude
phai kiém soat dac biét

1. Bao cdo xuat khau, nhap khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuét khéu, nhép khéu, co so phai lap
bao c4o xudt khau, nhap khiu thubc gy nghién, thudc huéng théan, thude tién
chat nguyén liéu lam thude ¢6 chira dugce chat gy nghién, dugc chit hudng
than, tién chét ding 1am thudc theo Mau s6 02 va 03 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va giri Bo Y té va Bo Céng an;

b) Trong vong 10 ngay, ké tur ngay xuét khéu, nhép khau co sO phai I1ap
bdo céo xudt khu, nhap khéu thudc phoéng xa theo Mau s6 04 va 05 tai Phuy
luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri B4 Y té;
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¢) Cham nhét 13 ngay 15 thang 01 nam sau, co so phai 1ap bao cao xuét
khiu, nhip khiu hang nam thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chat gay
nghién, thubc dang ph01 hop c6 chira dugc chét hudéng than, thudc dang phdi
hop c6 chira tién chét, thude phong xa theo Mau s0 06, 07 va 08 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay t6i BO'Y té.

2. Trudc ngay 15 thang 7 va trudce ngay 15 thang 01 hang nam, co sé sén
XUuat, xuat khau, nhép khiu bao céo 06 thang va bdo cdo nim tuong Ung vé
viée xuit, nhap, ton kho, str dung thubc gay nghién, thudc huéng than, thude
tién chat nguyén liéu lam thube 13 duge chat gdy nghién, dugc chét hudng
than, tién chét ding lam thubc theo Mau s6 09 va 10 tai Phy luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va giri B8 Y t.

3. Trudc ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang ndm, co sd san
xuat Xuét khau nhép khiu béo cdo 06 (sau) thang va bao cao nam tuong img
vé viéc xuit, nhép, ton kho, sir dung thudc phong xa, thudc dang ph01 hop ¢o
chira duge chit gdy nghién, thuc dang phdi hop ¢ chira duoc chit hudng
théan, thudc dang phéi hop co6 chira tién chit theo Mau sb 11 va 12 tai Phu luc
IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri BO Y té.

4. Trudce ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thdng 01 hang nam, co s& ban
budn, co s& ban 1¢ béo cdo 06 (sdu) thang va bdo cdo nim tuong img vé viée
Xudt, nhép, tcn kho, st dung thube phong xa, thubc gay nghién, thudce hudng
than, thudc tién chét, thubc dang ph01 hop ¢6 chira duge chat géy nghién,
thudc dang ph01 hop c6 chira duge chét hudng thén, thudc dang phdi hop c6
chira tién chét theo Mau s6 11, 12, 13 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghj
dinh nay va gui S6 Y té noi co s& dat tru so.

5. Trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s¢ san xuét, xuat nhap khéu lap
bao cdo xuit, nhép, ton kho, str dung thube, duoc chit trong danh muc thube,
duogc chat thuéc danh muc chit bi cdm sur dung trong mot s6 nganh, linh vice
giri Bo Y té. Co s& ban buén lap bao cao xuét, nhap, tén kho thude, duoc chat
trong danh muc thude, duoc chit thuoc danh muc chét bi cdm su dung trong
mot s6 nganh, linh vuc giri S& Y té. MAu béo céo theo Mau sb 09 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. Trong thoi han 48 gio, ké tir khi phat hién nham 1an, that thoat thudc
phéng xa, thubc giy nghién, thubc hudng than, thude tién chat va nguyén liéu
lam thude 1a duoc chat gy nghién, duoc chét hudng than, tién chit ding lam
thude, co s& san xuat, xuat khiu, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan thuc,
kinh doanh dich vu thit thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thu tuong
duong sinh hoc cua thuoc kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bao céo bang

vin ban va giri B Y t; co 8O ban budn, co so ban l¢ 18p bao cdo gui S¢'Y té.
Mau bao c4o theo Mau sb 14 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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7. Trudc ngay 15 thang 01 hang nim, S& Y té phai bdo cdo vé Bo Y té
danh sach céc co s ban budn thude gdy nghién, thudc hudng than, thude tién
chét, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat trén dia ban tinh theo Mau s 15
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 48. Quy dinh vé hity thudc phai kiém soat dic biét

1. Co s& dé nghi huy thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chat nguyén liéu lam thude 1a duge chét gdy nghién, dugc chit hudng than,
tién chat dung lam thubc c6 van ban dé nghi hly trong do phai ghi 15 tén
thudc, nguyén liéu lam thudc, ndng do hozc ham lugng, sé luong, ly do xin
huy, phuong phap huy.

2. Thu tuc cho phép huy thudc géy nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat nguyen liéu lam thudc 14 duogc chit gdy nghién, dugc chit huéng than,
tién chat ding lam thudc phai thue hién nhu sau:

a) Co s¢ dé nghi hiiy ndp van ban tryc tiép hodc gui qua duodng buu dién
tai BO Y t€ d6i voi co sé san xudt, xuit khiu, nhip khéu hoic tai SO Y té noi
co so do dat tru s¢ dbi vai céc co sd kinh doanh duoc khac trir cac co so trén;

~ b) Sau khi nhan h§ 50, CO' quan tiép nhén hd so tra cho co s¢ d& nghi hily Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng c6 yéu ciu sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd
so huy c6 cong van cho phép hiy trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so;

d) Truong hop c6 yéu ciu stra dbi, bd sung hd so xin hiy, co quan tiép
nhan phai ¢ van ban yé€u cau stra doi, b6 sung h6 so xin huy trong thoi han
30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Sau khi co s& ndp hé so stra doi, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra
cho co s& Phiéu tiép nhan ho so sira dbi, b sung theo Mau sb 01 tai Phy luc
ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Truong hop khoéng c6 yéu cau stra doi, bd
sung hd so, co quan tiép nhan cé cdng van cho phép huy theo quy dinh tai
dlem ¢ khoan nay. Trudng hop hd so stra doi, bd sung khéng dap ung yéu
céu, co quan tiép nhan c6 van ban théng bao cho co sd theo quy dinh tai diém
d khoan nay.

3. Viéc huy thube géy nghién, thude hudng than, thudc tién chat nguyén
lieu 1am thudc 14 duoc chit gdy nghién, duge chét hudng than, tién chat dung
lam thuoc chi duoc thuc hién sau khi c6 cdng van cho phép cia B Y té hoac
S Y té noi co sd dat tru so.

4. Vige huy thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat nguyen
liéu lam thude 13 duoc chét gay nghién, duge chit hudng than, tién chit dung
lam thudc duogc thuc hién nhu sau:
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a) Ngudi dimg ddu co s& thanh lap Hoi dbng hity thude. Hai dong c6 it
nhat 03 ngudi, trong d6 phai ¢6 01 dai dién la ngudi phu trach chuyén mén
ctia co s&. Hoi ddng hiy thudc ¢ nhiém vu t6 chire viée hiy thube, quyét
dinh phuong phép huy, giam sat viéc hily thudc cia co sd;

b) Viéc hiy thudc va nguyén liéu lam thudc phai c6 sur chung kién cta
dai dién SO Y té trén dia ban va dugc 1ap bién ban theo Mau s6 16 tai Phu luc
IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc hiy thudc va nguyén
liéu lam thude, co sd phai gui bao céo viéc huiy thudc theo Mau s 17 tai Phu
luc II ban hanh kem theo Nghi dinh nay kem theo bién ban huy thubc t6i Bo
Y té hodc S& Y té.

5. Thubc phéng xa, bao bi di tiép xtc truc tiép véi thudc phong xa
khong con duge st dung phai dugc bdo quéan va luwu trlt tam thoi trude khi
huy theo dung quy dinh cta phap ludt vé ndng luong nguyén tu.

6. Chét thai co pguén gc tir thube phéng xa phai duge quan ly theo quy
dinh cua phap luét vé ndng lugng nguyén tu.

7. Khi huy cac loai du pham phé phdm c6 chira dugce chit gy nghién,
dugc chit hudng than va tién chat ding lam thude trong qué trinh sén Xudt;
thuc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét gdy nghién, thuoc dang phdi hop ¢6
chira duge chét hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chét, cac loai bao
bi da tiép xuc truc tiép véi thude gdy nghién, thude hudng tdm than, thudc tién
chat, dugc chat gy nghién, duogc chit huéng than va tién chét dung lam thube
khéng sir dung nita, thude doc, nguyén liu doc lam thude, thuoc va dugc chat
trong danh muc thube, duogc chét thude danh muc chét bi cAm sir dung trong
mét sb6 nganh, linh vic tai cac co s& kinh doanh thudc, co s& phai tap hop va
hiy theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay va lru hd so huy tai co sd.

Di¢u 49. H6 so dé nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét

Co s¢ de nghi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, ngoai viée phai
ndp cac tai liéu theo quy dinh tai Piéu 32 cia Nghi dinh nay phai ndp thém
cac tai liéu sau:

1. Tai liéu thuyet minh co s& dap ung céc bién phdp bao dam an ninh,

khong thét thoat thubc phai kiém soat dac biét theo Maiu so 18 tai Phuy luc II
ban hanh kém theo Nghj dinh nay, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢é ching thuc glay phép tién hanh cac cong
viée blrc xa do co quan cé thdm quyén cap dbi vdi cac co s¢ d& nghi kinh
doanh thudc phéng xa.

3. Danh muc cac thuoc va quy trinh pha ché céc thudc déi véi co s& ban
1 1a nha thudc néu c6 t6 chirc pha ché theo don thudc phai kiém soat dic biét.
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4. S6 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.

Pidu 50. Trinh tu, thi tuc cip gidy ching nhin di diéu kién kinh
doanh dugc cho co s6 kinh doanh thudc gy nghién, thube huéng thz“m,
thude tién chat, nguyen liéu lam thube 12 duge chat gay nghién, dwgc chat
hudng than, tién chat diung lam thuoc, thude phéng X3; ¢0o sO' san xuit
thude dang phon 'hop co chira dugc chét gay nghlen, thube dang phon hop
¢6 chira duoc chat huéng thin, thuc dang ph01 hgp c6 chira tién chit

1. Coso dé nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc ndp
hé so truc tiép hodc gl qua duong buu dién vé:

a) Bo Y té dbi vai truomg hop sén xuét, xuat khéu, nhép khau, kinh
doanh dich vu bao quan, kinh doanh dich vu tht thudc trén 14m sang, kinh
doanh dich vu thir tvong dwong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc;

b) SO Y té noi co s¢ d6 diit tru so dbi vai trudmg hop ban budn, ban 1é thudc.

~ 2. Sau khi nhén h‘é 50, o quan tiép nhan hc‘”{ S0 trd co s¢ dé nghi cdp
Giay ching nhén du di€u kién kinh doanh Phi€u tiép nhan hd so theo Mau so
01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng c6 yéu cau sira dbi, b sung hd so, co quan tiép
nhén hd so trinh Hoi dong tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu ti€p nhén hd so.

4. Trudng hop ¢ yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén
hé so ¢ van ban gl co s& trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén sira doi, bd sung.

5. Sau khi co s ndp hd so stra ddi, bd sung, co quan tiép nhén hé so tra
co sO Phi€u ti€p nhén ho so stra d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

~a) Truong hop hd so sira ddi, bd sung khéng dap img yéu céu, co quan
ti€p nhén ho so ¢6 van ban thong béo cho co s¢ theo quy dinh tai khoan 4
bDiéu nay;
b) Trudng hop khoéng c6 yéu cau sira doi, bd sung d6i voi hé so stra doi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co sd ¥ kién cta Hoi dong
tu van.

a) Truong hop khoéng c6 yeu ciu sua dbi, bd sung hd so, co quan t1ep
nhan hd so t& chuc doan danh gia thyc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir
ngay, ghi trén Phiéu tlep nhén ho so;
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b) Truong hop cd yéu cdu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so ¢ van ban thong bdo cho co sd theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

7. Sau khi danh gia thuc té co s& va trén co s¢ y kién cda Héi dong tu
van, co quan tiép nhén ho so ¢o trach nhiém:

a) Cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
20 ngay ké tur ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té ddi voi truong hop
khéng ¢ yéu cdu, khic phuc, sira chita;

b) Ban hanh vin ban théng béo vé céc ndi dung can khic phuc, stra chira
trong thot han 15 ngdy lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té
ddi véi trudong hop ¢ yéu cdu, khic phuc, stra chita;

¢) Trong thoi han 06 thang, ke tr ngay co quan tlep nhén hd so ¢6 van ban
yéu cdu ma co so dé nghi cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
khong hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira thi hd so da ndp khdng con gia tri.

8. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban théng béo va
tai li€u chimg minh dd hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita clua co so dé
nghi, co quan tiép nhén cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hoic tra 16i ly do chua cAp.

9. Trong thoi han 06 thang, ké tur ngay co quan tlep nhan hd so ¢o vin
ban thong béo sira di, bd sung, co s¢ dé nghi cap gidy chimg nhén du diéu
- kién kinh doanh dugc phai nép hé so stra dbi, bd sung theo yéu céu. Sau thoi
han trén, co s& khong stra i, bd sung hoic sau 12 thang, ké tir ngay ndp hd
so 1an ddu ma hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da ndp
khong con gia tri.

10. Trong thot han 05 ngay lam vige, ké tur ngay cap glay ching nhén da
didu kién kinh doanh duoc, co quan tiép nhan hd so cong bd, cdp nhét trén
Cbng théng tin dién ti ctia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dugc cdp gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sé Chung chi
hanh nghé duoc;

¢) Sé gidy ching nhén du diu kién kinh doanh dugc;
d) Pham vi hoat ddng cla co s6.

11. Co quan c6 thim quyén chi danh gi thure té dbi voi nhimg noi dung
chua duge kiém tra, danh gia dap ung thuc hanh tdt.
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Diéu 51. Trinh tu thi tuc cap glay ching nhan da diéu kién kinh doanh
dugc cho cac co so kinh doanh thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chat gay
nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chat hwéng than, thude dang phdi
hop c6 chira tién chit (trir co s& san xuit dugc quy dinh tai Diéu 50 ciia Nghi
dinh nay); co s& kinh doanh thudc doc, nguyén liéu doc 1am thude; thude,
dwge chit trong danh muc thudc, duge chat thuée danh muc chét bi cAm si
dung trong mot s6 nganh, linh vue

. 1.Coso dé nghi cép gidy chimg nhan dﬁ‘diéu kién kinh doanh duoc ndp
ho so truc tiep hodc gui qua dudng buu dién vé:

a) Bo Y té dbi véi truong hop san xudt, xuat khau, nhap khéu, kinh
doanh dich vu bao quan, kinh doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir twvong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc;

b) SO Y té noi co s& d6 dat tru s& dbi vai trudmg hop ban budn, bén 1é thude.

2. Sau khi nhén hc;)‘ S0, co ,quan,tié'p nhén hd so tra cho co so dé nghi
Phicu tiép nhén ho so d€ nghi cdp gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khoéng c6 yéu cdu stra ddi, bd sung hd so, co quan cip
gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc:

a) Cap gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc da dugc bd sung
pham vi kinh doanh thuéc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tur
ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so dbi véi truong hop co so da dugc cap
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc va dap ‘mg thuc hanh tt dbi
vOi pham vi hoat dong dé nghi;

b) To chire danh gia thyuce té trong thoi han 30 ngay ke tor ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so ddi véi co sé dé nghi cap lan dau gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh duoc hodc co s& di cé gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc nhung chua dép ‘mg thuc hanh tot ddi v&i pham vi hoat
ddng dé nghi.

4. Trudng hop co yéu cAu stra ddi, bd sung ho s0, trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan ho so ¢6 védn ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

5. Sau khi co s¢ ndp ho so sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan ho SO tra
cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhén hd so sira ddi, bd sung theo Mu sb 01 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khong dap tmg yéu ciu, co quan tiép
nhén ho so ¢d van ban thong béo cho co s& theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;
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b) Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung ddi véi hd so sira ddi, bd
. sung, co quan tiép nhan hé so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Sau khi danh gia thuc té co s8, co quan cép gidy ching nhén du diéu
kién kinh doanh dugc ¢6 trach nhiém:

a) Cap giay chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 20
ngdy, k€ tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t€ doi voi truong hop khong
cd yéu cau khac phuc, stra chita;

b) Ban hanh van ban thong bao vé céc nodi dung cén khic phuc, sira chira
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té déi vai
trudng hop c6 yéu cau khic phuc, sira chira.

7. Trong thoi han 20 ngay, ké tr ngay nhan duoc van ban théng bao va
tai liéu ching minh di hoan thanh viéc khic phuc, sira chira cla co so dé
nghi, co quan cip gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duoc cdp gidy
chimg nhan hodc tra 10i 1y do chua cép.

8. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ van
ban théng bao sira dbi, bd sung, co s& d& nghi phai ndp hd so stra ddi, bd sung
theo yéu cu. Sau thoi han trén, co s& khoéng sura doi, bd sung hodc sau 12
thang ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hé so bd sung khéng déap tmg yéu céu
thi ho so di nop khong con gia tri.

9. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cép glay ching nhéan du

diéu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhén hd so cong bd, cap nhat trén
Cbng thong tin dién tr cua don vi cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duoc cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc, sb Chung chi
hanh nghé duoc;

c) S6 gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi hoat ddng ctia co s6.

Piéu 52. Hji dong tw van cap phép kinh doanh thude gay nghlen, thude
hwéng thin, thude tlen chat nguyén liéu lam thude 1a dwoe chit giy nghién,
dwoc chat hwéng thin va tién chat dung lam thudc, thude phong xa

1. Thanh phan cta Hoi ddng tu vén tai Bo Y té

Bo truong Bo Y té thanh 1ap Hoi dong tr vén gbm tdi thiéu 05 thanh vién dé
tu vén vé viéc cho phép kinh doanh céc loai thudc trén, trong d6 bao gbém:

a) Dai dién B6 Y té 1a Chu tich Hoi d()ng;

b) Dai dién Bo Céng an dbi véi viée xem xét dé nghi kinh doanh nguyén
liéu lam thudc co chira duge chét gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc, thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat;
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¢) Pai dién Bo Khoa hoc va Cong nghé ddi vai viec xem xét dé nghi
kinh doanh thuoc phong xa;

d) DPai dién tb chirc va cac ca nhan lién quan (néu can).

2. Thanh phan ctia Hoi dong tu van tai S& Y té

Gidm déc S&' Y té thanh 13p Hoi dong tur van gom tdi thiéu 03 thanh vién dé
tu van ve viéc cho phép kinh doanh céc loai thude trén, trong dé bao gom:

a) Pai dién S Y té 1a Chu tich hdi déng;

b) Pai dién td chirc va cac ca nhan lién quan (néu cén).

3. B0 trudng Bo Y té quy dinh vé t chirc va hoat dong cia Hai dong tr van.

})léu 53. Ho6 so' dé nghi mua thudc gay nghlen, thubc hwéng thin,
thubc tién chat nguyen lleu lam thudc 13 dwoc chit gay nghién, dwgc
chit hwdng thin va tién chat dung lam thubc; hd so dé _nghi nhwong lai

nguyén li¢u lam thudc 1a duge chit giy nghién, dugc chit huéng thin va
tien chét dung lam thude

L Ho so dé nghi mua thubc gdy nghién, thuéc hudéng than, thube tién
chét gom cac tai liéu sau:
~a) 03 ban don hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chat theo Mau s6 19 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
~ b) Béo c4o két qua kinh doanh thudc gy nghién, thudc huéng than, thube
tién chat theo Mau s6 20 tai Phu luc II ban hanh kem theo Nghi dinh nay;
c) Van ban giéi thich r3 1y do khi sb lugng thudc dé nghi mua vuot qua
150% so voi so lugng st dung lan trudc.

2. Hd so dé nghi mua nguyén liéu lam thudc 1 duoc chét gdy nghién,
dugc chat hudng than va tién chat dung 1am thudc gdém céc tai liéu sau:

a) 03 (ba) ban don hang mua nguyén liéu chira dugc chat gay nghién, hudng
than, tién chat dung lam thudc theo Mau sb 19 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Béo cdo st dung nguyén liéu 1am thudc theo Mau sé 10 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Béo cdo két qua kinh doanh nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat gay
nghién, duge chit hudng thén, tién chit dung lam thudc theo Mau sé 20 tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

d) Ké hoach san xuat thudc ddi voi nguyén liéu dé nghi mua;

d) Van ban giai thich rd ly do khi s6 luong nguyén liéu lam thude dé
nghi mua vuot qua 150% so véi sb lugng st dung 1an trude.
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3. Ho so dé nghi nhuong lai nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét géy nghién,
duoc chat hudng than va tién chat dung 1am thudc gom céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghj nhugng lai‘nguy,én liéu lam thuéc la duoc chit gay
nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thude cia co so nhuong
theo Mau s6 21 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) 03 ban don hang nhuong lai nguyén ligu lam thudc 1a dugc chit gy
nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc theo Mau s6 19 tai
Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Bao céo két qua kinh doanh thubc, bdo cdo sir dung nguyén lidu 1am thube
theo Mau s6 10, Mau s6 20 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Sé luong hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 Diéu nay 13 01 bo.

Diéu 54. Trinh tu, thd tuc cho phép mua thube gay nghién, thube
huéng thin, thude tién chit, nguyen lieu lam thude 13 dwoge chat giy
nghién, dwoc chat hwéng than va tién chit dung 1am thudc; nhwong lai
nguyén liéu 1am thude 13 dwoc chit giy nghién, dwge chat hwong than va
tién chit dang lam thudc

1. Co s& dé nghi mua thuoc nguyén liéu lam thudc hoic nhuong lai
nguyén liéu 1am thubc ndp truc tiép hodc gri qua duong buu dién veé:

a) BO Y té dbi véi trudng hop co sé san xut; co s¢ dong thai c6 Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh xuét nhap khau thubc va ban budn thudc;
co s& khadm bénh, chita bénh, co s& nghién cir, kiém nghiém, co s& cai
nghién bét budc, co sd diéu tri nghién chét dang thubc phién bang thudc thay
thé, co s& dao tao chuyén nganh y, duoc mua nguyén liéu lam thubc dé
nghién ctru, kiém nghiém;

b) S& Y té noi co s& dit tru s& dbi véi truong hop co sd nghién ciru,
kiém nghiém, co s& dio tao chuyén nganh y, duge, co s¢ ban budn, ban Ié

thudc, co s cai nghién bit budc, co sd diéu tri nghién chét dang thubc phién
bang thubc thay thé (d6i véi cac thubce khong phai ddu thau).

2. Co quan tiép nhan ho so tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhén hd so dé
nghi mua, nhuong lai thubc gay nghién, thude hudng thén, thudc tién chét nguyén
liéu lam thude 1a dugc chét gdy nghién, dugc cht hudng than va tién chit ding
lam thude theo Méu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan
hé so ky duyét don hang mua hodc cho phép bang van ban cho co s& nhuong lai
trong vong 30 ngy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

4. Truong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so mua, nhuong lai thube,
co quan tiép nhan hd so ¢6 véan ban giri co s& dé nghi trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so, trong d6 phai néu cu thé cac tai
liéu, ndi dung cén stra doi, bd sung.
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5. Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, co quan t1ep nhan hd so tra
cho co s& Phiéu tiép nhén hd so sira dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu Juc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu cau, co quan
tiép nhan ho so ¢6 van ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay.

b) Trudng hop khéng co yéu céu stra d6i, bd sung d6i voi hd so stra dbi,

bd sung, co quan tiép nhan hd so ky duyét don hang mua hodc cho phép bing
véan ban cho co s& nhugng lai theo quy dinh tai khoan 3 biéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 van
ban thong béo sua dbi, bd sung, co s& dé nghi phai nop hd so stra ddi, bd sung
theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co so khong sura doi, bd sung hoic sau 12
thang, ké tir ngay ndp hd so 1in ddu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu cau
thi hd so da nop khong con gia tri.

Piéu 55. H6 so, thi tuc cho phép ban 16 thudc thude Danh muc thube
han cheé ban 1é

1. i véi co sé chua duoc cép Gidy ching nhén di diéu kién kinh
doanh dugc vdi pham vi bén 1€ thudc:

a) Hb so gém cac tai liéu sau: PBon dé nghi ban 1¢é thudc thuc_‘)c'Danh muc
thudc han ché ban 1é theo Mau s6 22 tar Phu luc II ‘ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va tai liéu theo quy dinh tai di€ém d khoan 2 Diéu 32 cia Nghi dinh nay;

b) Thu tuc, thoi gian cdp phép thuc hién theo quy dinh tai Didu 33 cla
Nghi dinh nay.

2. PGi v6i co s¢ da dugce cap gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
dugc vé1 pham vi ban 1€ thudc:

a) Ho so g(“)m cég téilliéu sau: Don dé nghi ban 1& thudc thudéc Danh muc thude
han ché ban 1€ theo Mau s6 23 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Thi tuc, thoi gian cip phép:
- Cosoban lé ndp hd so tryc tiép hoic giri qua dudng buu dién vé S¢ Y
t€ noi co s¢ do dat tru sa;

- Sau khi nhén duoc hd so, S& Y té tra cho co sé dé nghi Phiéu tiép nhén
hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Truong hop khéng cé yéu ciu sira ddi, bd sung hé so, S& Y té ¢ van
ban cho phép co s& ban 1é thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1é trong
thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

- Truong hop ¢6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té co van ban yéu
céu co s& stra dbi, bd sung hd so;
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- Sau khi nhan hd so sira déi, b6 sung, S& Y té tra co sé Phiéu tiép nhén
hd so stra ddi, bd sung theo Méu s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khong dép tmg yéu cau, SO Y té
¢6 van ban thong béo cho co s& trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop khéng c6 yéu cau stra dbi, bd sung
déi v6i hd so sira ddi, bd sung, S Y t& ¢6 vin ban cho phép co s ban 1é
thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1 trong thoi han 07 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so;

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té ¢ vian ban yéu cau stra
ddi, bd sung hd so, co sd phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo yéu cdu. Sau
thot han trén, co s¢ khong sira ddi, bd sung hoic sau 12 thang ké tlr ngay nop
hd so 14n ddu ma hd so bd sung khéng dap tmg yéu ciu thi hd so di ndp
khéng con gia tri.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cho phép, S& Y té co
trach nhiém dang tai thong tin vé co s& ban 1 va danh muc thude duoc ban 1é
tai co sd trén Céng thong tin dién tir cua don vi.

Dieu 56. Trach nhiém cuia co quan c¢6 tham quyen doi véi viée thue
hién chée d0 bao cdo cia co sé kinh doanh thuoc phai kieém soat dac biét

1. Béi v6i cac co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét khong
thuc hién ché d6 bao céo theo dung quy dinh tai Diéu 47 cua Nghi dinh nay,
cO quan co tham quyen ¢ cong van tam dung tiép nhén, xem xét toan bd hd
so dé nghi mua thudc, nguyén lidu lam thudc trong nude, hd so xuat nhép
khau thudc, nguyén liéu lam thudc ciia co sd.

2 Viéc xem Xeét hd so chi dugc thuc hién sau ngay co s& kinh doanh
thudc bdo cao day du theo quy dinh.

_ ) ~ Chuong IV ’
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1
XUAT KHAU THUOC P}IAI KIEM SOAT PAC BIET, DUQC LIEU
THUQC DANH MUC LOAI, CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM,
PAC HUU PHAI KIEM SOAT

Pi¢u 57. Tiéu chi, hé so dé nghi cap phép xuit khau thudc giy
nghién, thuéc hwéng than, thude tién chit, thude dang phoi hop ¢6 chira
dwgc chit gay nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira duge chit huong
thin, thude dang phdi hop ¢6 chira tién chit, nguyen lidu lam thude la
duge chit giy nghién, dugce chit hwéng thén, tién chit ding lam thube

1. Thudc chi duge cép phép xuat khau khi d4p tmg mot trong c4c tiéu chi sau:

a) Buogc san Xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam
va co gidy phép nhép khau do co quan quan Iy ¢6 thAm quyén nude nhép khiu cip;
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b) Puoc san xut tai nude ngoai, duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam va ¢6
gidy phép nhap khau do co quan quan Iy c6 thdm quyén nudc nhap khéu cép.

2. Nguyén liéu lam thudc chi duge cép phép xuit khau khi dép ‘mg mét
trong cac ti€u chi sau:

a) Pugc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
hodc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, c6 gidy phép nhap khiu do
co quan quén 1y cé thdm quyén nudc nhap khiu cép;

b) Pugc san xuét tai nudc ngoai, duge cdp phép luu hanh tai Viét Nam va
~¢0 gidy phép nhap khau do co quan quan ly ¢é thdm quyén nudc nhap khiu cap.

3. Ho so d& nghi cip phép xuit khau:

a) 01 ban chinh Pon hang xut khau theo Mau s6 01 hodc 02 tai Phu luc
III ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Béo céo sé luong, ngudn gde thude, nguyén liéu lam thudc theo Méu
s0 03 tai Phu luc III ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh gidy phép nhap khau thude, nguyén liéu lam thude con hiéu
lgc do co quan quan ly c6 thdm quyén nudc nhép khéu cép. Truong hop Gidy
phép nhap khéu khéng duoc thé hién bing tleng Viét hoac tleng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong chimg cua gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh. Gidy
phép nhap khéu phai duge hop phép hod lanh su theo quy dinh cta phap lujt vé
hop phap hoa lanh su, trir trudmg hop duwoc mién theo quy dinh clia phép luat.

4. Sb luong hd so quy dinh tai Piéu nay 12 01 bd.

Piéu 58. Tiéu chi, ho so dé nghi cip phép xuit khdu thudc phéong xa,
thube, dwgc chit trong danh myc thude, dwge chit thude danh muc chit
bi cAm str dung trong mot sé nganh, Iinh vue, thudc ddc, nguyén lidu doc
lam thude

1. Thubc, nguyén liéu lam thudc chi duoc cip phép xuét khiu khi dap
ung mot trong cac tiéu chi sau:

~a) Pugc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky Iwu hanh hodc chua c6
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam,;

b) Puoc san xuét tai nude ngoai, duoc cp phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Ho so dé nghi cip phép xuét khau:

a) 03 ban chinh don hang xuét khau theo Mau sé 04 hoic 05 tai Phu luc
IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bao c4o s lugng, ngudn gde thudc, nguyén lidu lam ,thuc‘)c theo Mau sb
03 tai Phu h_}c 111 b,an hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thudc doc, nguyén lidu
doc lam thudc, thudc phong xa;
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¢) Ban sao gidy phép tién hanh céng viéc bic xa cua co so xuat khéu co
chimg thuc hodc déng dau cla co sé trong truong hop Xuét khau thudc phéng
xa. Truong hop ban sao ¢o dong déu clia co sd thi phai xuét trinh ban chinh
dé ddi chiéu khi ndp hd so.

3. $6 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 b.

Piéu 59. Tiéu chi, hé so dé nghi cap phép xuit khau dwoc li€u thuge
danh muc loai, ching loai dwgec li€u quy, hiém, ddc hiru phai kiém soat

1. Dugc liéu thuée danh muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém, dac
hitu phai kiém soat chi duoc cép phép xuét khau khi khoéng phai 1a dugc liu
khai thac tu nhién va khéng thugc Danh muc duge liéu cdm xuét khau do Bo
truong B Y té cong bd. Truomg hop xuat khdu khéong vi muc dich thuong
mai, thuc hién theo quy dinh cia phap luét vé da dang sinh hoc.

2. Hd so dé nghi cap phép xuét khdu:

a) 03 ban chinh don hang xuét khiu theo Méu sb 06 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc cé chimg thuce
hoédc déong dau clia co s& xuat khau, Truong hop ban sao c6 dong déu cua co
s& thi phai xuét trinh ban chinh d& dbi chiéu khi ndp ho so;

c¢) Ban sao glay xac nhan cia Uy ban nhén dan cip xa vé nguon goc
dwoc liéu nudi tréng o chimg thuc hodc dong déu cua co s xuét khau.
Truong hop ban sao ¢6 dong du clia co s& thi phai xut trinh ban chinh dé
dbi chiéu khi nop ho so;

d) Bén sao ¢6 ching thuc hodc ban sao c6 dong dau cta co s xuat khau
hop dong thu mua duogc liéu. Truong hop ban sao c6 dong dau cua co sd thi
phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi ndp hd so;

d) Truong hop xuét khau khéng vi muc dich thuong mai khdng phai nop
hé so quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay.

3. S6 luong hé so quy dinh tai Diéu nay 12 01 (mdt) bd.

Piéu 60. Quy dinh vé cap phép xuit khau thudc phai kiém soat dic
biét khong vi muc dich thwong mai

1. Thudc phai kiém soat dic biét duoc xuit khiu khoéng vi muc dich
thuong mai phai 1a thuoc dugce cap phép luu hanh tai Viét Nam va thudc mot
trong cac truong hop sau:

a) Thudc hanh ly ca nhan cia td chirc, c4 nhan xuét canh gui theo van tai
don, hang héa mang theo nguoi cua td chirc, ¢4 nhan xuét canh dé diéu tri
bénh cho ban than ngudi xut canh va khong phai 14 nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dac biét;
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b) Xuat khau dé vién trg, vién trg nhan dao;

¢) ba duoc cap phép nhép khau Zi,é phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao nhung khoéng sir dung hét.

2. Thubc phai duge cip phép trude khi xuat khau, trir truomg hop thube
thudc diém a khoan 1 Piéu nay c6 sb luong thude khong vuot qua:

a) 07 ngay su dung ddi véi thudc géy nghién theo liéu dung ghi trong
don thudc kem theo;

b) 10 ngay sir dung d6i vdi thube hudng than, thube tién chit theo lidu
dung ghi trong don thudc kem theo;

¢) 30 ngay sur dung déi véi thude dang ph01 hop ¢o chira duoc chét gay
nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chét hudng thén, thudc dang ph01
hop ¢6 chira tién chét, thuoc doc, thube trong danh muc thude, dugc chat
thudc danh muc chét bi cdm st dung trong mdt sé nganh, linh vuc theo liéu
dung ghi trong don thubc kém theo.

3. Ho so dé nghi cip phép xudt khdu ddi véi thude quy dinh tai diém a
khoén 1 Diéu nay:

a) Pon d& nghi xuit khiu thudc theo MAu s 07 tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thudc, sb y ba theo dbi diéu tri ngoai tra ¢o chung thuc
hodc c6 chir ky cua nguoi dé nghi hodc c6 dong déu cla t6 chirc dé nghi. Cac
gidy to nay phai ¢6 day du cac ni dung sau: Tén, tudi ngudl bénh; tén thudc,
ham luong hoac ndéng d6 va dung tich; sb luong thude (hoac sb ngay dung
thuoc), lidu dung; ho tén, chit ky cta thay thude; dia chi cda bénh vién, phong
kham noi thay thudc hanh nghé.

Truomg hop béan sao ¢6 chir ky clia ngudi dé nghi hodc dong déu cia td
chirc dé€ nghi thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi ndp ho so;

¢) Ban sao clia mot trong céc gidy to sau: Chimg minh nhén dén, thé can
cudc cong dan hoac hd chiéu cia ngudi d6 co6 chimg thuc hodc ¢ chit ky cua
nguol dé nghi.

Truong hop ban sao ¢6 chlt ky cia nguoi dé nghi thi phai xuét trinh ban
chinh dé dbi chiéu khi ndp hd so;

d) Cac gidy to quy dinh tai diém b, ¢ khoan nay néu khéng duoc thé hién
bang tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cua tai
lidu d6 ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.

4. Ho so dé nghi cip phép xuét khiu dbi véi thube quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu nay:

a) Cong van dé nghi cip phép xuit khéu bang tiéng Viét hoac tiéng Anh
cua co s& xuat khau;
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b) 03 ban Don hang theo Mau s6 01 hoac 04 tai Phu luc III ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thyc van ban phé duyét sir dung
thuoc cho muc dich vién trg, vién tro nhén dao do co quan quan ly c6 thdm
quyén nude nhap khau cép;

d) Ban chinh Gidy phép nhip khéu thuéc con hi€u lue do co quan quan
Iy c6 thim quyen tai nudc nhap khéu cdp dbi voi thude gdy nghién, thude
hudng than, thudc tién chit, thudc dang ph01 hop ¢6 chtra duoc chét gay
nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chtra duoc chat hudng than, thude dang ph01
hop c6 chua tién cht;

d) G1ay to quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay néu khong duoc thé hién
bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich céng chimg ra
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Gidy to phai duoc hop phap hoa lanh su theo quy
dinh cta phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop dugce mién theo
quy dinh cua phap luét.

5. Hd so d& nghi cip phép xuét khdu ddi voi thude quy dinh tai diém ¢
khoan 1 Diéu nay:

a) Cong vian dé nghi cip phép xuit khiu bang tiéng Viét hoic tiéng Anh
cua co s& xuat khau;

b) 03 ban Pon hang theo MAu sé 01 hodc 04 tai Phu luc III ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

¢) Bao cdo sb lugng thudc d3 str dung phuc vu kham bénh, chita bénh
nhén dao theo Mau s6 08 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. S6 lugng hd so quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 Piéu nay la 01 bd.

Piéu 61. Tiéu chi, hd so xuit khdu thudc phai kiém soat dic biét dé
tham gia trung bay tai trien 1am, hgi che

1. Thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chét, duoc chét gay
nghién, duoc chit hudng than, tién chat ding lam thudc, thudc dang phél hop
¢6 chira duge chét gdy nghién, thude dang pho1 hop ¢6 chira duoc chat hudng
than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chit chi duoc cip phép xuit khau khi
dap img mot trong cac tiéu chi sau:

a) Pugc san xuit tai 'Viét Nam, co gidy dang ky luu hanh thude tai
Viét Nam hoic chua cé gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, ¢6 gidy
phép nhép khau do co quan quan ly cé tham quyen nudc nhép khéu cip;

b) Pugce san Xuét tai nudc ngoai, duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam va
c6 gidy phép nhap khau do co quan quan Iy ¢6 thim quyén nudce nhap khau cép.
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2. Ho so dé nghi cap phép xuét khau thudc gay nghlen thuoc huong thén,
thudc tién chat, duoc chit gdy nghién, duoc chét hudng than, tién chat dung lam
thude, thude dang phdi hop c6 chira duoc chit giy nghién, thuoc dang phdi hop
¢6 chita duge chét hudéng thin, thudc dang phéi hop c6 chira tién chit:

a) 01 ban chinh Pon hang xuat khau theo Méu s 01 hogc 02 tai Phu luc
I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh gidy phép nhép khau thude, nguyén liéu lam thudc con hiéu
lue do co quan quan ly co tham quyen nude nhép khau cép. Truong hop Giay
phép nhap khiu khéng duoc thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cdéng chimg cia gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.
gidy phép nhép khau phai dugce hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua phap
“ludt vé hop phap hoa lanh su, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh cla
phép luat;

¢) Sb lugng hd so quy dinh tai khoan nay 14 01 b.

3. Viéc xuét khéu thudc phéng xa, thude doc, nguyén liéu doc lam thude,
thuc, duge chét trong danh muc thudc, duoc chét thude danh muc chét bi cdm
str dung trong mét sb nganh, linh vuc dé tham gia trung bay tai trién 1dm, héi
cho thyc hién theo céc quy dinh cta phap luét vé tam xudt tai nhap hang hoa.

Piéu 62. Tiéu chi, hd so xuit khdu thude phai kiém soat dic biét cho
muc dich thir 1am sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, lam mau kiém nghi€ém, nghién ciru khoa hoc, lam mau diang ky

1. Thube gdy nghién, thuoc hudng thén, thudc tién chat, dugc chét gy
nghién, duoc chét hudng than, tién chit ding lam thubc, thudc dang ph01 hop
c6 chira duoc chit géy nghién, thubc dang ph01 hop ¢6 chira duge chat huong
than, thuc dang phéi hop ¢6 chira tién chét chi duoc cip phép xuét khau khi
déap Umg mat trong céc tiéu chi sau:

a) Puoc san xuit tai 'Viét Nam, ¢6 gidy dang ky luu hanh thude tai
Viét Nam hodc chua cé gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, ¢6 gidy
phép nhép khiu do co quan quéan 1y ¢ thim quyén nudce nhap khéu cép;

b) Puoc san xuit tai nudc ngoai, di duoc cdp phép luu hanh tai
Viét Nam va c6 gidy phép nhép khau do co quan quan ly ¢6 tham quyen nudce
nhap khau cap.

2. Ho so dé nghi cap phép xuit khau thube gay nghién, thuoc huong than,
thudc tién chat, duoc chat gay nghién, duoc chét huéng than, tién chét dung lam
thube, thude dang phdi hop c6 chira dugc chét giy nghién, thuoc dang phdi hop
¢6 chira duoc chét huéng than, thudc dang phdi hop ¢ chira tién chét:

a) 01 ban chinh don hang xuét khau theo Mau s6 01 hozc 02 tai Phu luc
III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban chinh gidy phép nhép khau thudc, nguyén liéu 1am thudc con hiéu
lyc do co quan quan ly co thidm quyén nudc nhap khau cép. Truong hop giay
phép nhép khau khéng duogc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
nop thém ban dich céng ching cua gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Giay phép nhap khéu phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cua phéap
luat vé& hop phap hoa lanh su, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cia
phap luat;

¢) Ban chinh vin ban x4c nhian muc dich nhap khau, sb lugng nhép khiu
cla co s& st dung thube cho muc dich thir 1am sang, thir twong dwong sinh
hoc, danh gia sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ctu khoa hoc,
lam méu dang ky tai nudc nhap khau. Trudong hop van ban khéng duge thé
hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg
cua van ban ra tiéng Viét hoac tiéng Anh;

d) Sé lwong hd so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bd.

3. Thudc phéng xa, thudc ddc, nguyén lidu doc lam thude, thude, duoc
chét trong danh muc thudc, duoc chit thudc danh muc chét bj cdm st dung
trong mdt s6 nganh, linh vuc chi duge cip phép xuit khau khi dap ing mét
trong cac ti€u chi sau:

~ a) bugc san Xuét tai Viét Nam: Co6 gidy ding ky luu hanh hoic chua co
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam,;

b) Puoc san xuit tai nudc ngoai: DA duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so dé nghi cap phép xuét khiu thude phéng xa, thube doc, nguyén
liéu ddc lam thuoc thube, duoc chét trong danh muc thude, duoc chét thude
danh muc chét bi cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vuec:

a) 01 ban chinh don hang xuét khau theo Mau s 04 hozc 05 tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban xdc nhan muc dich nhap khau, sb luong nhép khau
clia co s& st dung thubc cho muc dich thir 1am sang, thir twong duong sinh
hoc, dénh gia sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ciu khoa hoc,
lam mau ding ky tai nudc nhép khau. Truong hop van ban khdng duoc thé
hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg
clia vin ban ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

Piéu 63. Thi tuc va thoi gian cAp phép xuit khdu thudc phai kiém
soat dac biét, dugc li€u thugc danh muc loai, chiing loai dwgc liéu quy,
hiém, diac hiru phai kiem soat

1. Thi tuc va thoi gian cép phép xuit khau thudc phai kiém soat dac biét,
dugc liéu thude danh muc loai, chung loai dugc ligu quy, hiém, dic hitu phai
kiém soét thudc quy dinh tai cac Didu 57, 58, 59, diém b, ¢ khoan 1 Diéu 60,
khoan 1 Diéu 61 va Diéu 62 cia Nghi dinh nay:
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a) Co s& dé nghi cap phép xuit khdu ndp hd so truc tiép hodc gui qua
dudng buu dién vé Bo Y té; .

b) Sau khi nhén dugc hd so, Bd Y té tra cho co sé d& nghi Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng c6 yéu céu stra doi, bd sunghd so, B6 Y té cap
phép xuat khau trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd S0O;

d) Truong hop co yéu céu sira ddi, bd sung hd so, BO Y té giri van ban
cho co s dé yéu céu sira 601 bd sungho so trong thoi han 07 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi nhan ho so sira ddi, b6 sung, Bd Y té tra co s Phiéu tiép nhén
hé so sira dbi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap img yéu ciu, Bo Y té
¢ van ban théng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan ‘nay. Truong
hop khoéng c6 yéu cdu sira ddi, bd sung dbi voi hd so sira ddi, bd sung, B6 Y
té cép phép xuét khau theo quy dinh tai diém c khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay BO Y té ¢4 van ban théng béo stra
ddi, bd sung, co 5O dé nghi cap phép xuit khdu phai nop hé so sira ddi, bd
sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co so khong sira d6i, bd sung hoic sau
12 thang, ké tlr ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dap ung yéu
cau thi hd so da ndp khéng con gi4 tri.

2. Thu tuc va thoi gian cap phép xudt khau dbi voi thude quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 60 cua Nghi dinh nay:

a) T chic, ca nhan de nghi cap phép xuét khdu ndp hd so trirc tiép hodc
gui qua dudng buu dién ve S&Y té noi cira khau lam thu tuc xuit canh hosc
noi ngudi bénh dang sinh séng, tam tri hop phap hoac noti td chuc dat tru so;

~ b) Sau khi nhan dugc ho so, S§'Y t€ tra cho t6 chitc, ¢4 nhén dé nghi Phiéu
ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, So Y té cap
phép xuit khiu trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so;

d) Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, S& Y té giri van ban
cho tb chirc, c4 nhan dé yéu céu stra dm b sungho so trong thot han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so;

d) Sau khi nhén hé so stra déi, bd sung, SO Y té tra td chuc, ca nhan Phiéu
tiép nhan ho so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Trudng hop ho S0 sua déi, bd sung khong dép umg yéu cau, S&Y
té co van ban théng béo cho t6 chirc, ca nhén theo quy dinh tai diém d khoan
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nay. Truong horp khong o6 yéu clu sira ddi, bd sung ddi véi hd so stra dbi, bo
sung, S0 Y té cap phép xuét khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay,

e) Trong th01 han 03 thang, ké tur ngay So'Y te co van ban thdng bao stra
ddi, bd sung, t6 churc, ca nhan dé nghi cép phép xuét khau phai ndp hd so stra
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, td chirc, ¢4 nhan khong sua ddi,
bd sung hozc sau 04 thang ké tir ngay ndp hd so 1dn ddu ma hd so bd sung
khong dap tng yéu cau thi hd so di ndp khong con gia tri.

3. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay cip phép, B6 Y té co trach nhiém
cong b théng tin lién quan dén dugc lidu da duge cip phép xuat khiu thude
Danh muc loai, chung loai dugc liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soét trén
Cbng thong tin dién tr cua don vi.

4. Gidy phép xuit khau, cong vin cho phép xudt khiu theo Mau sb 09,
10, 11, 12 hoac 13 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 64. Quan Iy hoat dong xuat khdu thudc, nguyén liéu lam thube

1. Giay phép xuit khau thudc gy nghién, thudc huéng thén, thuéc tién
chét, thudc dang ph01 hop c6 chira duge chat gdy nghién, thuoc dang phdi hop
c6 chira duoc chét hudng than, thude dang phéi hop co chira tién chat nguyeén
liéu lam thude 1a duge chét gy nghién, dugc chat hudng thin, tién chit dung
Jam thudc duogc cép cho ting 1an xudt khau; s6 lugng thudc, nguyén liéu lam
thubc duoc cdp phép xuit khiu khong vugt qua s6 luong ghi trén Gidy phép
nhap khau do co quan quan Iy ¢é thdm quyén nudc nhip khau cép.

2. Gla}” phép xuét khau dl{cc liéu thudc Danh muc loal, chgng lcai duoc
liéu quy, hiém, ddc hiru phai ki€m soat duoc cap cho timg lan xuat khau.

3. Thube gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chit, thude phong xa,
thudc dang pho1 hop ¢6 chira dugc chét gy nghién, thudc dang ph01 hop co
chira dugc chat hudng than, thubc dang phdi hop ¢6 chira tién chat nguyén
liéu lam thubc 1a duge chit giy nghién, duoc chat hudng thén, tién chit ding
lam thudc, duogc liéu thuéc Danh muc loai, ching loai duoc liéu quy,
hiém, dic hiru phai kiém soat chi dugc xudt khau qua céc cira khiu qubc té,
trir thube quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 60 cia Nghj dinh nay.

4. Co s& san xudt thubec gay nghién, thudc hudng than, thube tién chat
nguyén li¢u lam thude 1a duge chét gy nghién, duoc chét hudng than, tién
chét ding lam thudc duoc xuét khdu thude, nguyén liéu 1am thude do chinh
co s& san Xuat.

5. Co so xuit khdu, nhép khéu thubc gay nghién, thubc hudng than,
thudc tién chat nguyén liéu lam thude 1a duoc chét géy nghién, dugc chat
hudng than, tién chat dung lam thudc dugc xuét khau thube, nguyén liéu lam
thubc do chinh co s& kinh doanh.
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6. Ca nhan, td chirc d& nghi xudt khau thudc phai kiém soat dic biét
khéong vi muyc dich thuong mai theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 60 cua
Nghi dinh nay chiu trach nhiém vé ngudn gdc, chit lugng, an toan, hiéu qua
cua thude xuat khau va dép tmg cac quy dinh cta nude nhap khau.

7. Co s& xudt khiu co trach nhiém tai nhép toan bd thudc gdy nghién,
thudc hudng thén, thude tién chit, nguyén liéu lam thude 1a dugc chat gy
nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thude, thubc dang phéi hop
c6 chira duoc chit gdy nghién, thudc dang ph01 hop ¢6 chira dugce chit huéng
than, thuoc dang phdi hop c6 chira tién chat da tam xuét dé tham gia trung
bay tai trién 1am, héi cho.

8. Pbi vdi thube, nguyén liéu lam thube dugc phép xudt khau khéng cén
Gidy phép cia BO Y té theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 60 cta Luat duoc ma
co s ¢6 nhu cdu cdp Gidy phép xuat khau:

a) Hb so dé ‘nghi cép phép xudt khiu gdm 03 ban chinh Pon hang xuét
khau theo Mau s 14 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban
sao Glay ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc cua co s& xuit khau co
chung thuc hoic déng dau clia co sd;

~ b) Thu tuc cap phép xuat khdu thuc hién theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 63 cia Nghi dinh nay.

Muc 2
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Diég 65. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhap ,khflu thude 6 chira
dugc chat chwa ¢ Giay dang ky luvu hanh thudc, thuoc 6 chira dugc licu
lan dau sir dung tai Viét Nam

1. Thudc chi dugc cip phép nhap khéu khi dédp tmg céc tiéu chi sau:

a) Dugc cép phép luu hanh tai mot trong cac nude sau: Nude san xut,
nudce tham chiéu [a nuwde thanh vién cua héi nghi qudc & va hai hoa héa cac
thu tuc ding ky dugc phdm sir dung cho ngudi (The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICH) hoac Australia;

b) Dé diéu trj cac bénh hlem ngheo, bénh xa hdi, bénh dich nguy hiém va
mai ndi do B truong B Y té cong bé;

c) Co day da dir liéu 1am sang ve an toan, hiéu qua theo quy dinh vé
dang ky thubc cia B6 truong Bo Y té. Déi voi vac xin phai ¢6 thém két qua
thir thude trén 1am sang tai Viét Nam theo quy dinh vé dang ky thude cia
B truéng Bo Y té.
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2. Hd so dé nghi cip phép nhép khau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khéu theo Mau sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hogc ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén san phdm duoc;

c) Ban sao tiéu chuan chat lugng va phuong phéap kiém nghiém thuéce
cua co sé san xuat c6 dong dau cda co s& nhép khau;

d) Ban chinh 01 bé miu nhan va t& huéng dan sir dung cia thudc dang
duoc luu hanh thuc t& & nude cdp Gidy ching nhin san phim duge, trir
trudmg hop mau nhan va to hudng dan st dung dwoc dinh kém Gidy chimg
nhéan san phém duoc;

d) 02 bé mau nhén du kién luu hanh tai Viét Nam kém to huodng dan st
dung tiéng Viét c6 dong dau cua co s¢ nhép khau;

e) Dir lidu 1am sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé ding ky thudc
cua B truong BO Y té. DAi véi vac xin phai ¢ thém két qua tht thude trén
1am sang tai Viét Nam theo quy dinh vé ding ky thuéc cua BS trudng B Y t€;

g) Béo c4o két qua kinh doanh thudc trong trudong hop thube nhép khau
1a thude gy nghién, thubc hudng thin, thudc tién chét, thubc dang phdi hop
c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira duoc chét hudng
than, thudc dang phdi hop co chita tién chét, thudc trong Danh muc thudc,
duoc chét thudc Danh muc chit bi cim s dung trong mat sb nganh, linh vuc
theo Mau s6 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hoic ban sao c¢6 ching thuc Gidy chimg nhéan thuc hanh tot
san xuat cuda tat ca cac co sO tham gia san xuat thuoc nhdp khau trong truong
hop thudc dugc san xuit boi nhiéu co s0;

1) Ban sao ¢6 chung thuc hodc ban sao c6 dong déu cua co s Gidy phép
tién hanh cong viéc birc xa clia co sé nhap khau ddi véi trudng hop nhap khau
thudc phéng xa. Trudmg hop ndp ban sao c6 dong diu cla co sd thi phai xuét
trinh ban chinh dé déi chiéu.

3. 86 lwong hd so quy dinh tai Didu nay 14 01 bo.

Piéu 66. Tiéu chl, hd so dé nghi cap phep nhap khau thube ¢6 chira
dwge chat da c6 Glay dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam nhung chwa
dap lrng di nhu cau diéu tri va thude ¢o chira dugce lieu da tlrng stt dung
lam thudc tai Viét Nam nhung thudc chwa dap éng di nhu clu diéu tri

1. Thude chi dwoc cép phép nhap khéu khi dép tmg céc tiéu chi sau:
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a) Thudc Danh muc thudc chua dap ung di nhu cau diéu tri do
B truong BO Y té cong bé; ‘

b) Puoc cdp phép luu hanh tai mét trong cac nude sau: Nudc san xut,
nudc tham chiéu la nudce thanh vién ICH hodc Australia.

2. Hd so dé nghi cép phép nhép khiu:

a) 03 ban chinh Don hang nhép khéu theo M3u sé 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén san pham
duoc;

¢) Hb so chit lirong theo quy dinh ctia B truong Bo Y té vé& ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc;

d) Ban chinh 01 bd miu nhan va t& hudng dan sir dung cia thubc dang
duoc luu hanh thuc té & nudc cdp Gidy chung nhén san pham duoc, tri
truong hop mau nhin va to hudng dan st dung duoc dinh kém Gidy chimg
nhan san phém duoc;

d) 02 bdé miu nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to hudng dan st
dung tiéng Viét cd dong dau cua co sé nhép khau;

e) Ho so 1am sang c‘1’01 vOi cac thudc phai ndp hd so 1am sang theo quy
dinh ctia B6 truong B6 Y té vé ap dung hd so ACTD trong dang ky thubc;

g) Déi vai thube cb truyén cé sy két hop méi ciia cac duoc lidu da timg
sir dung lam thudc tai Viét Nam phai c6 hd so 14m sang ddy du chimg minh
dat an toan, hi€u qua theo quy dinh tai Diéu 89 cta Ludt duoc va tai liéu
chimg minh phuong phap ché bién, bao ché hoic phdi ngii theo 1y luan cla y
hoc ¢c6 truyén;

h) Bao cao két qua kinh doanh thubc trong truong hop thubc nhép khau
1a thube gay nghién, thudc hudng than, thube tién chét, thude dang ph01 hop
c¢6 chira duoc chét gdy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira dugce chét hudng
than, thubc dang phéi hop c6 chira tién chét, thudc trong Danh muc thudc,

duge chat thuéc Danh muc chét bi cdm sir dung trong mét sb nganh, linh vuc
theo MAu sb 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

1) Ban chinh hoéc ban sao c6 chimg thue Glay ching nhén thue hanh tot
san Xuét cla tit ca cac €0 sO tham gia sén xuét thubc nhép khau trong trudong
hop thudc duoc san xut boi nhiéu co sd;

k) Ban sao Giay pheép tién hanh cong viéc burc xa cua co sd nhap khau cé
ching thuc hodc dong dau cta co sé nhap khau trong trudong hop nhép khau
thude phong xa. Truong hop ban sao c6 dong d4u ctia co so thi phai xuét trinh
ban chinh dé déi chiéu khi nop ho so.
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3. $6 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.

D‘iéu 67. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép nhép khéurthu(’)c dap @ng
nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh,
khac phuc hau qua thién tai, tham hoa

1. Thubc chi duoc cép phép nhép khau khi thudc da duoc cdp phép hru
hanh tai it nhdt mdt nudce trén thé gidi va thudc mot trong céc trudng hop sau:

~ a) Thude duge Bo Qudc phong dé nghi nhip khau dé dap img nhu cau
cip bach cho qudc phong;

b) Thudc duoc B Céng an d& nghj nhap khiu dé dap tmg nhu céu cdp
bach cho an ninh;

o ©) Thubc dugc BO Y té phé duyét cho nhu ciu cp bach trong phong
chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Ho so d& nghj cép phép nhép khiu:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Miu sb 15, 16 hosc 17 tai Phu
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao co chimg thuc Gidy ching nhén san pham
dugce hodc xdc nhén cua co quan quan ly c6 thdm quyén nudc xuét khau vé
viéc luu hanh thudc tai it nhat 01 nudc trén thé gisi;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 dong dau cua co quan co tham quyén van
ban dé nghj hoic ph€ duyét cia co quan co thidm quyén quy dinh tai diém a, b
hodc ¢ khoan 1 Diéu nay, trong d6 phai thé hién cac ndi dung: Hoat chat d01
v4i thude hoa duge hodc tén duoc liéu ddi véi thude duoce liéu va thude cd
truyén, dang bao ché, nc“mg d6 hoac ham lugng dugc chét déi véi thude hoa
duoc hodc khbi lugng dugce lieu déi voi thube duoc liéu va thudc cb truyén,
quy cach déng goi, nha san xuét, nudc san xut cua thude.

3. S6 luong hé so quy dinh tai Didu nay 1a 01 b.

D‘iéu 68. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép nhip khiu thudce dap ing
nhu ciu di€u trij dic biét

1. Thude chi dugc cip phép nhap khiu khi dép tmg mét trong céc tiéu
chi sau:

a) Thude c6 hiéu qua vuot troi trong didu tri so v6i thude dang luu hanh
tai Viét Nam hoac chua c6 thude khac thay thé, dd duogc luu hanh tai nude san
xuét hodc nudc tham chiéu 1a nudc thanh vién ICH hodc Australia, ¢6 déy da
dt liéu lam sang ve an toan, hiu qua theo quy dinh vé dang ky thudc cia
Bo truong B6 Y té va duoc Hoi dong tu van cép Gidy dang ky luu hanh
thude, nguyén liéu lam thudc dé xuit str dung;
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b) Thudc sir dung cho muc dich cép ciru, chdng déc ma khéng c6 cliing hoat
chét va dudng dung véi thude dang luu hanh tai Viét Nam; s

c) Vic xin dung cho mot sé truong hop déc biét véi sb luong su dung
han ché do Bo trudng BS Y té quyét dinh trén co s c6 dit liéu dat yéu cau vé
chét luong, hiéu qua, d6 an toan.

2. H so dé nghj c4p phép nhap khau déi véi thude quy dinh tai diém a
khoan 1 biéu nay:

a) 03 ban chinh don hang nhép khau theo Mau sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Dir liéu lam sang vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé dang ky thude
cta B trudng BO Y . Déi vai vac xin phéi c6 thém két qua thir thude trén lam
sang tai Viét Nam theo quy dinh vé dang ky thudc ctia B truéng B6 Y té;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhéan san phim dugc;

d) Ban sao tiéu chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém thubc
clia co s& san xudt c¢6 dong ddu clia co s& nhap khau;

d) Ban chinh 01 bd mau nhén va to hudng din st dung cua thube dang
duoc luu hanh thuc t& & nuéc cdp Gidy ching nhan san pham duoc, trir
trudng hop mau nhan va to hudéng dan st dung duge dinh kém Gidy ching
nhan san phém duoc;

e) 02 bd mAu nhén du kién luu hanh tai Viét Nam kém t& hudng dén st
dung tiéng Viét cd dong dau cua co s& nhap khau;

g) Béo cao két qua kinh doanh thubc trong truong hop thudc nhap khau
1a thube gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chit, thube dang ph01 hop
¢6 chtra dugc chit gdy nghién, thube dang ph01 hop ¢6 chira duge chat huong
thin, thubc dang phdi hop c6 chira tién chét, thudc trong Danh muc thude,
duge chét thudc Danh muc chét bi cAm st dung trong mot sb nganh, Iinh vuc
theo MAu s6 18 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thue Glay ching nhan thuc hanh t6t
san xudt cla tat ca cac co sO tham gia san xuét thudc nhép khiu trong trudng
hop thude duoc san xuét bai nhidu co sd;

i) Ban sao Gidy phep tién hanh céng viéc birc xa clia co so nhap khiu cé
chimg thyuc hodc dong dau cla co s& nhap khiu trong trudong hop nhép khiu
thude phong xa. Trudng hop ban sao c6 dong ddu cta co s& thi phai xuét trinh
ban chinh dé dbi chiéu khi ndp hd so.

3. Ho so dé nghi cip phép nhip khiu déi voi thude quy dinh tai diém b, c
khoan 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh don hang nhép khau theo Mu sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Tai liéu chung minh chét lugng, an toan, hiéu qua cua vac xin dé nghj
nhip khau;

¢) Ban chinh vin ban do nguoi ding dau co sé khdm bénh, chira bénh
ky, dong dau néu rd ly do dé nghi nhép khau thubc, sd lugng bénh nhan du
kién cén st dung thude, nhu cau thube tuong ung va cam két chiu hoan toan
trach nhiém lién quan dén viéc st dung thubc dé nghi nhép khiu. Van ban
phéi kém theo ban chinh hodc ban sao c6 dong ddu cia co sé kham bénh,
chita bénh, Bién ban hop Hoi dbng thubc va didu tri dbi véi nhu ciu nhép
khau thudc. Trudng hop co so tiém chung khong c6 Hoi dong thude va diéu
tri thi khong phai ndp kém theo Bién ban;

d) Danh muc thudc dé nghi nhdp khau ciia co s¢ kham bénh, chira bénh
theo Mau s6 19, 20 hodc 21 tai Phu lyc IIT ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

d) Bdo cdo clia co s kham bénh, chita bénh vé thube dé nghi nhép khéu gém
cac thong tin sau: S6 luong thubc da sir dung, hidu qua diéu tri (trir véc xin), d6 an
toan cua thude theo Mau s6 22 tai Phu luc ITT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam két clia co s& san xuit va co sé cung cdp thude
nudc ngoai vé viéc dam bao chét lugng, an toan, hiéu qua véc xin, sinh phém
cung cdp cho Viét Nam theo MAu s6 23 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

g) Ban sao ¢6 dong diu xac nhan cua co sd nhidp khau Gidy uy quyén
hoic Gidy phép ban hang hodc Gidy chimg nhin quan hé dbi tac. Noi dung
van ban theo quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 cla Nghi dinh nay.

Trudng hop khéng cung ¢p duoc, co sé nhap khiu phai ¢6 van ban néu
rd ly do dé BO truong BO Y té€ xem xét.

4.8 luong hd so quy dinh tai cac khoan 2, 3 Diéu nay la 01 bo.
Piéu 69. Tiéu chi, ho so dé nghi cAp phép nhap khiu thudc hiém
1. Thubc chi duoc cap phép nhap khéu khi dap tmg cdc tiéu chi sau:
a) Thuoc Danh muc thudc hiém:;

b) Pa duge cip phép luu hanh tai it nhit mot nudce trén thé gioi.

2. H6 so dé nghi cdp phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khiu theo Mau sé 15, 16 hodc 17 Phu
luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao c6 chimg thue Gidy chimg nhan san pham duoc;

¢) Ban sao ti€u chuén chét luong va phuong phap kiém nghiém thubc
clia co s& san xuét cd déng diu cua co sé nhap khiu;



68

d) Ban chinh 01 b6 mau nhan va to hudng dan sir dung cta thudc dang
duge luu hanh thuc té & nudc cap Glay chirmg nhan san pham duoc, trir
truong hgp mau nhén va t& huéng dan st dung duge dinh kém Gidy chimg
nhén san phém duoc;

d) 02 bé mau nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém t& huéng dan sir
dung tiéng Viét c6 dong dau cua co s¢ nhap khau;

e) Bao cao két qua kinh doanh thudc trong truong hop thude nhap khau
la thude gay nghién, thubc hudng than, thude tién chat, thudc dang ph01 hop
¢6 chira duge chét gy nghién, thube dang ph01 hop ¢6 chira dugc chét huong
than, thubc dang phdi hop c6 chia tlen chat, thudc trong Danh muc thudc,
duoc chat thudc Danh muc chét bi cim str dung trong mot s6 nganh, linh vuc
theo MAu s6 18 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

g) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chung thure Glay chimg nhén thuc hanh tét
san xuit cia tat c& céc co s& tham gia san xudt thudc nhap khau déi véi thude
duoc san xuit boi nhleu O s, trur trudng hop Gidy ching nhén san pham
dugc da xac nhén tAt ca cac co so san xuit dat nguyén tic, tiéu chuén thuc
hanh tét san xuat,

h) Bén sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa ctia co s& nhdp khau co
ching thyc hodc dong diu ctia co sé nhap khiu trong trudng hop nhép khau
thude phoéng xa. Truong hop ban sao c6 dong dau cia co so thi phai xuat trinh
ban chinh dé déi chiéu khi nép hd so.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Didu nay 12 01 bd.

Diéu 70. Tiéu chi, ho so' dé nghi cap phép nhip khau thuoc c6 cung
tén thuwong mai, thanh phan hoat chat, ham lwrgng hoac nong do, dang
bao ché véi blet dwogc goc c6 Gidy dang ky lwu hanh thube tai Viét Nam,
dugc san xuit boi chinh nha san xuit biét dugc gbc hodc béi nha séin
xuit dwge dy quyén, c6 gia thap hon so véi thudce biét duwgc goe lwu hanh
tai Viét Nam

1. Thubc chi duoc nhap khau khi dép tmg cdc tiéu chi sau:
a) Pap tmg quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 60 cua Luat duoc;

b) C6 gi4 ban buén du kién thép hon it nhit 20% so véi gid tring thau
cua thude biét dugce goc ¢6 Giay dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cép phép luu hanh va xuét khiu sang Viét Nam tir nude san xuét
hodc nudc tham chiéu 1a nudce thanh vién ICH hoic Australia;

d) Khéng phai la thudce phong xa, véc xin hodc sinh phém.



69

2. Ho so dé nghi cAp phép nhép khau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau s 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cam két ciia doanh nghiép nhép khau vé chit luong thudc va thong
b4o gia ban budn du kién ctia thube nhap khiu;

¢) Tai lidu chimg minh thudc duge luu hanh hop phép tai nudce san xuat
hoac nudc tham chiéu;

d) 01 bd mau nhén va to hudng dan st dung cua thudc dang dugc luu
hanh thuc t€ & nude xuat khau c¢6 dong dau xac nhan cua co sd nhap khau;

d) 02 bo nhan phu kém t& hudng dan sir dung tléng Viét co dong déu cua
co s& nhap khéu. Noi dung to hudng dan st dung tleng Viét phai thong nhat
v6i ndi dung di duge Bo Y té phé duyét dbi véi thude biét duoc gbe co Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

3. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bd.

Piéu 71. Tiéu chi, hd so' dé nghi cap phép nhip khau thudc phuc vu
cho chwong trinh y té cia Nha nwéc

1. Thubc chi duoc cp phép nhép khau khi dap tmg céc tiéu chi sau:

a) Puoc co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén phé duyét dé phuc vu
cho chuong trinh y t€ ciia Nha nudc;

b) Puoc cép phép luu hanh tai mét trong cac nudc sau: Nudc san xuat,
nudc tham chiéu 1a nudc thanh vién ICH hoac Australia.

2. Hé so dé nghi cép phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khiu theo Mau sb 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén san phim
duoc;

c) Ho so chét lugng thep quy dinh cia Bo truong Bo 'Y té vé ap dung hd
so ACTD trong dang ky thudc;

d) Hb so 14m sang d01 vai cac thudc phai ndp hd so 1am sang theo quy
dinh clia B9 trudng Bo Y té vé 4p dung hd so ACTD trong dang ky thubc;

d) Ban chinh 01 bd miu nhan va to hudng din sir dung cta thude dang
duoc luu hanh thuc t€ ¢ nudc cap Giay ching nhan san pham duoc, trur
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truong hop mau nhén va to huéng din st dung dugc dinh kém Gidy chung
nhén san pham duoc;

e) 02 bd mau nhan du kién luu hanh tai Viét Nam kém to hudng dan sir
dung tiéng Viét ¢6 dong dau cua co s¢ nhap khau;

g) Ban chinh hoéc ban sao c6 chimg thuc van ban cla co quan quéan ly
nha nudc cd tham quyén phé duyét st dung thudc phuc vu chuong trinh y té
cuia Nha nudc;

h) Ban chinh hoéc ban sao ¢6 chimg thuc G1ay chimg nhan thuc hanh tét
san xuét cua tit ca céc co sO tham gia san xuit thude nhép khéu trong truong
hop thude duoc san xuét bai nhiéu co so;

i) Ban sao Gidy phép tién hanh cong viéc birc xa cia co sd nhap khau cé
chimg thyc hoac dong ddu cua co s& nhap khéu trong trudng hop nhap khau
thubc phong xa. Truong hop ban sao co dong déu cia co s& thi phai xuét trinh
ban chinh dé dbi chiéu khi n6p hd so.

3. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bd.

Diéu 72. Tiéu chi, hé so' dé nghi cip phép nhap khiu thude vién trg,
vién trg nhan dao

1. Thude chi duoc cip phép nhap khéu khi dap img céc tiéu chi sau:

a) Puoc cép phép luu hanh tai nude san xuét hodc nude tham chiéu la
nudc thanh vién ICH hodac Australia;

b) Pap tmg yéu cdu sir dung thuc té cia don vi nhén vién tro;
¢) Khong phai 12 thudce gy nghién, thude phéng xa, vic xin.
2. Hb so dé nghi cdp phép nhap khiu:

a) Cong vin dé nghi cip phép nhip khau cua co sé nhap khéu kém theo
Danh muc thubc vién trg, vién tro nhan dao theo Mau s6 24, 25 hodc 26 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh vin ban cua co s nhén vién trg, vién trg nhin dao, ghi r6
s6 luong cua timg loai thudc nhan vién tro, vién tro nhan dao va cam két s
dung thube dung muc dich, dung dbi tuong;

c) Ban chinh hodc ban sao c6 chung thyc vin bén cua co quan quan ly
nha nudc ¢ thim quyen phé duyét sir dung thudc phuc vu chuong trinh y té
cta Nha nude dbi vai thube vién tro nude ngoai thong qua céc chuong trinh,
du an;

d) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén san phdm dugc;



71

d) Hb so chit luong thqo quy dinh cua Bo truéng Bo Y té vé ap dung hd
so ACTD trong dang ky thudc;

e) Hb so 1am sang 601 VOl cac thubc phai ndp hd so 14m sang theo quy
dinh cua Bo trudng Bo Y té vé ap dung hd so ACTD trong dang ky thudc;

g) Ban chinh 01 b§ miu nhén va t& hudng din sir dung cua thudc dang
duoc luu hanh thuc t& ¢ nuéc cdp Gidy ching nhén san phim duoc, trir
truomg hop miu nhin va td hudéng din st dung duoc dinh kém Gidy chimg
nhan san phém duoc;

h) 02 bé mau nhén phu kém to hudng dan st dung tiéng Viét c6 dong
ddu cta co sd nhép khauy,

1) Ban chinh hoé&c ban sao ¢6 ching thuc Glay ching nhan thuc hanh tét
san xuit cua tat ca cdc co s& tham gia san xuét thude nhép khau trong truong
hop thube duge san xuét bsi nhiéu co sd;

k) Ban sao Gidy phép tién hanh céng viéc birc xa ctia co s& nhép khéu co
chimng thuc hodc dong du ctia co sé nhap khau trong truong hop nhap khau
thube phong xa. Truong hop ban sao c6 dong du clia co s thi phai xuét trinh
ban chinh dé ddi chiéu khi ndp hd so.

3.86 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 b.

Piéu 73. Tiéu chi, hd so dé nghij cip phép nhip khdu thude diung cho
muyc dich thir ]Jam sang, thir twong dwong sinh hoc, danh gia sinh kha
dung, lam mau kiém nghiém, nghién citu khoa hoc

1. Thudc chi duoge cép phép nhap khéu khi thudc mét trong cac trudng hop sau:

a) S dung trong nghién ciru thir thudc trén 1am sang véi dé cuong
nghién ctru da duoc B trudng BO Y t€ phé duyét theo quy dinh tai khoan 1
biéu 94 cua Luat duoc;

b) Str dung lam thudc thir trong thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh
kha dung tai Viét Nam theo d€ cuong di dugc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 100 cua Luat duoc;

¢) Str dung lam thudc df)i chimg trong thu tuong duong sinh hoc. Truong
hop thuée doi chimg 1a thuéc mdi thi chi sir dung trong nghién ctru theo de
cuong da dugc phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 100 cta Luit duoc;

d) S dung trong kiém nghlem kiém dinh tai cac co s& san xuét thude
hodc tai cac co s kiém nghiém, kiém dinh thudc;

d) St dung trong cac nghién ctu khoa hoc khong thudc cac truong hop
quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoén nay.

2. Hd so dé nghi cip phép nhép khu:
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a) 03 ban chinh Pon hang nhap khiu theo Mau s6 15, 16 hoac 17 tai
Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoéc ban sao c6 ching thuc van ban phé duyét cua co quan
hodc td chirc ¢6 thdm quyen trong Umg ddi véi truong hop thude thude
diém a, b va d khoan 1 Diéu nay;

¢) Béan chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc vén ban phé duyét aé cuong
thir trong duong sinh hoc theo quy dinh tai biéu 100 cua Luét duogc doi véi
truong hgp thudc mai thude quy dinh tai di€m ¢ khoan 1 Diéu nay;

d) Tai liéu thuyét minh c¢6 déng déu clia co s& nhép khau vé muc dich, sb
luong nhdp khau va cam két sir dung ding muc dich,;

d) Ban sao Gidy phép tién hanh cbng viéc birc xa clia co s& nhap khau c6
chung thuc hodc dong ddu cia co s& nhdp khéu trong trudng hop nhép khau
thudc phéng xa. Truong hop ban sao c6 dong ddu cla co s thi phai xuat trinh
ban chinh dé dbi chiéu khi ndp hd so.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay la 01 bo.

Diéu 74. Tiéu chi, hé so dé nghi cap phép nhap khiu thudc dé tham
gia trung bay tai trién lam, hoi chg

1. Ho so dé nghi cép phép nhép khau thudc dang ph01 hop c6 chira duge
chét gdy nghién, thude dang ph01 hop c6 chira duge chat hudng thén, thude

dang ph01 hop ¢6 chira tién chat dé trung bay tai cac trién 13m, hdi cho lién
quan dén y, duoc, thiét b y t& gbm céc gidy to sau:

a) 01 ban chinh Pon hang nhap khéu theo Mu sb 16 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vian ban cam két cia co s& nhap khau vé viéc tai xuat toan bd thuoc
nhap khau sau khi két thic trién 1dm, hoi cho.

2. S6 lugng hd so quy dinh tai khoan 1 Piéu nay 1a 01 bd.

3. Thuoc khéng thudc truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu nay chi
duogc cdp phép nhap khau khi dap mg ddng thoi cac tiu chi sau:

a) Su dung dé trung bay tai cac trién 1am, hoi cho lién quan dén y, duoc,
thiét bi y té;

_b) Khong phai 1a thude gdy nghién, thudc huéng than, thude tién chét,
thudc phong xa.

4. Viéc nhap khau thubc quy dinh tai khoan 3 Piéu nay phai theo quy
dinh cia phép ludt vé tam nhép tdi xuat hang hoda.
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Piéu 75. Tiéu chi, hé so dé nghi cip phép nhip khau thudc khong vi
muc dich thwong mai theo quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 60 cia
Luat dwgc

1. Thubc chi duoc cdp phép nhip khéu theo hinh thire nhap khiu khong
vi muc dich thuong mai khi thudéec mét trong céc truong hop sau:

a) Thudc hanh ly cé& nhén cia nguoi nhip cadnh gui theo vén tai don hoéc
hang héa mang theo nguoi cia ngudi nhdp canh d€ di€u tri bénh cho ban thén
nguoi nhip canh.

" b) Khéng phai 12 thuéc gay nghién, thudc huéng thin, thudc tién chit va
thudc hang hoa cuia co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy va co quan
dai dién cua t6 chirc qudc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao
cia Viét Nam tai nudc ngoai, nhimg ngudi lam viéc tai cac co quan, td chirc
nay hoac cac td chic dugce co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan
dai dién ngoai giao cia Viét Nam tai nudc ngoai gidi thiéu.

2. Cac thudc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai c6 gidy phép nhéap khu,
tru céc trudong hop sau:

a) S6 luong nhap khéu khong vuot qua s6 lugng sir dung tbi da 07 ngay
dbi véi thube gay nghién hodc 10 ngay ddi voi thude hudng than, thudc tién
chét theo lidu dung ghi trong don thudc kém theo;

b) Thuoc nhép khau khéng phai 1a thuc gdy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chit, c6 tbng tri gia hai quan khong qua 200 (hai tram) d6-la My
(tinh theo ty gia lién ngan hang tai thoi diém théng quan) 01 lan va sb lan
nhan thudc tdi da khéng qua 03 14n trong 01 ndm cho 01 té chirc, c4 nhan.

Truong hop thube sir dung cho ngudi bi bénh thudée Danh muc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghi dinh sé 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam
2016 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat
thué xuit khau, thué nhap khiu, thudc cé tong tri gid hai quan khéng qua
10.000.000 (mudi triéu) dong 01 14n va sb 14n nhan thube t6i da khong qua 04
lan trong 01 ndm cho 01 cé4 nhén.

3. HG so d& nghi cip phép nhap khiu:

a) Pon dé nghi nhap khau thudc theo M3u s 27 tai Phu luc III ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Cam ket cla ca nhén, t6 chirc dé nghi nhép khau thude vé viéc chiu
trach nhiém vé ngudn gbc va chét lugng thude nhép khiu;

¢) Ban sao ¢o6 chimg thuc hoac ban sao ¢ chit ky cua nguoi dé nghj cép
phép nhép khau hogc ban sao co dong déu cta td chirc dé nghi cp phép nhép
khéu dbi véi don thude, sb y ba theo d&i diéu tri ngoai tru. Cac gidy to niy
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phai co diy du cac ndi dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thubc, ham luong
hodc ndng d6 va dung tich; s6 lugng thude (hodc sb ngdy dung thubc); liéu
ding; ho tén, chit ky cta thay thudc; dia chi cia bénh vién, phong kham noi
thay thudc hanh nghé.

Trudng hop ndp ban sao ¢6 chit ky cia ngudi de nghi cép phép ‘nhap
khau hodc ban sao co dong diu cta td chirc dé nghi cdp phép nhap khiu thi
phai xudt trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp ho so.

Trudng hop thude quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay thi khong phai
ndp tai li€u quy dinh tai di€ém nay.

d) Ban sao ¢ chimg thyc hodc ban sao ¢6 chir ky cua nguoi dé nghi cap
phép nhap khéu dbi véi mét trong cac gidy to sau: Chimg minh nhén dén, thé
can cudc cong dén hodc hd chiéu cia nguoi d6 dbi voi trudng hop ngudi nhap
khiu thudc 14 c4 nhan.

Truong hop nop ban sao co chir ky cua ngudi dé nghi cp phép nhap
khdu thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi nop hd so.

4. S lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bé.

Piéu 76. Quy dinh cu thé d6i véi gidy to trong ho so dé nghi cip
phép nhap khau thuoc

1. Dbi véi thude nhéap khau theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 69, 71, 72
va diém a khoan 1 Diéu 68 cia Nghi dinh nay phai lap don hang riéng ddi voi
mdi thudc nhap khau, trir trudng hop thude c6 chung tat ca cac yéu td sau:

a) Tén thudc;

b) Dang bao ché va duong dung;

¢) Nong d6 hoic ham luong duoc chét dbi voi thube dang 16ng va ban ran;
d) Tiéu chudn chit luong thubc;

d) Han dung ciia thudc;

e) Tén va dia chi co s san xuét thude.

2. Céc glay t& trong hd so néu khéng duoc thé hién bing tiéng Viét hoac
tiéng Anh thi ho so phai ¢é thém ban dich cong chimg cua tai liéu d6 ra tiéng
Viét hoic tiéng Anh.

3. Cac gidy to sau phai dugc hop phap hoéa lanh sy theo quy dinh cua
phap luat vé hop phéap hoa lanh su, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh
cua phap luat:
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a) Gidy chimg nhén san pham duoc;

b) Tai liéu ching minh thudc duoc luu hanh hop phép tai nudce san xut
hodc nudc tham chiéu;

c) Gidy chimg nhan thuc hanh tt san xuét thudc;

d) Nhin va t& hudng dan sir dung cia thudc dang duoc luu hanh thuc té
0 nudc cap Gidy ching nhan san pham dugc.

4. Yéu ciu ddi v&i Gidy chung nhén san phdm dugc, trir ddi vdi thube
nhap khau dép tmg nhu cdu cép bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng
dich bénh, khéic phuc hiu qua thién tai, thim hoa theo quy dinh tai Diéu 67
cua Nghi dinh nay:

a) Dap tng quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) Phai ¢6 chir ky, tn, chirc danh nguoi ky, ngay cap va ddu cta co quan
nha nudc ¢ tham quyén cép Gidy chimg nhan san pham duoc clia nude so tai;

c¢) Phai c6 xac nhan day da vé cac ndi dung lién quan dén chit ky, tén,
chirc danh nguoi ky va du ciia co quan nha nudc c6 thim quyén cip Gidy
chimg nhan san pham dugc cta nude sé tai bdi co quan dai dién ngoai giao,
co quan lanh sy hodc co quan khac duge uy quyén thuc hién chirc nang lanh
su cua nudc so tai;

d) Gidy ching nhan san phim duoc dé thuc hién quy trinh hop phap hoa
lanh sy phai la ban chinh;

@) Phai ¢6 xac nhén thube dugc cip phép va luu hanh thuc té & nude cép
Gidy ching nhan san pham dugc;

e) Truong hop thude co su tham gia san xuat bgi nhiéu co s& san xuat
khéac nhau thi Gidy chiing nhan phai ghi rd tén, dia chi, vai tro cta tung co sé;

g) Phai theo mau ctia T6 chire Y té Thé gi¢i (World Health Organization
- WHO) 4p dung doi vai Hé thong chung nhan chat lugng cda cac san pham
dugce luu hanh trong thuong mai quoc te.

5. Yéu cau vé xac nhin mAu nhan va t& huéng din st dung cta thude
dang dugc luu hanh thuc té & nude clp Gidy chimg nhén san pham duoc, trir
601 v6i thude ¢o cung tén thuong mai, thanh phan hoat chat, ham lugng hodc
ndng do, dang bao ché vai biét duge gbc ¢o Glay dang ky luu hanh thubc tai
Viét Nam, duge san xuat bai chinh nha san xuét biét duge gbc hodc boi nha
san xuit dugc Uy quyen c6 gia thdp hon so vdi thube biét duge gbe luu hanh
tai Viét Nam nhéap khAu theo quy dinh tai Diéu 70 cua Nghi dinh nay:

a) Dap mg quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;
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b) Mau nhin va t& huéng dan st dung ¢ dau cla co quan nha nuéc ¢
tham quyén cap Gidy chimg nhén san pham dugc cia nudc s¢ tai;

¢) MAu nhan va t& huéng din st dung d¢é thuc hién quy trinh hop phap
hoéa lanh su phai la ban chinh.

6. Cac gidy to phap ly trong hd so phai con hiéu luc tai thoi diém tiép
nhan ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Piéu 77. Thi tuc va thoi gian cAp phép nhip khiu thudc chwa cé
gidy ding ky lwu hanh thu6c tai Viét Nam

1. Bbi voi trudng hop cap phép nhap khéu thudc theo quy dinh tai
cac Diéu 65, 66, 69, 71, 72 va diém a khoan 1 Diéu 68 cua Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cép, phép nhap khéau nép hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y t€;

b) Sau khi nhan dugc hd so, Bd Y t€ tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan ho6 so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung ho so, ké tir ngay ghi
trén Phleu tiép nhéan hd so, trong thoi han 60 ngay dbi véi cac hd so khong
yéu cau di liéu 1am sang, tai liéu chimg minh twong tu so véi sinh phim tham
chiéu hozc 90 ngay dbi véi cac hd so yéu cau dir liéu 1am sang hodc tai liéu
chimg minh tuong tu so vdi sinh pham tham chiéu, Bo Y té ‘cap phép nhap
khéu trén co sé tham dinh hd so, tu vin ciia Hoi ddng tu van cip gidy dang ky
lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

d) Truong hop co6 yéu céu stra doi, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén
Phleu tiép nhan hd so, trong thdi han 60 ngay dbi voi cac hd so khéng yéu
cau dir lidu 14m sang, tai li€u chung minh tuong tu so véi sinh pham tham
chiéu hozc 90 ngay dbi véi cac hd so yéu cau dif lidu 1am sang hodc tai lidu
ching minh tuong tu so vdi sinh phdm tham chiéu, Bd Y té giri vian ban cho
co s& dé yéu cau sira ddi, bd sung hd so;

d) Sau khi nhan hd so sira dbi, bo sung, Bo Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhan
hd so sira dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truomg hop hd so sira dbi, bd sung khong dap tmg y€u ciu, By Y té
c6 van ban théng bdo cho co s& theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khoéng c6 yéu cau sira doi, bd sung dbi vai hd so stra ddi, bd sung, BOY
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bd Y té ¢6 van ban thng béo sira
ddi, bd sung, o s¢ dé nghi cép phép nhap khéu phai ndp hd so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khong sura dbi, bd sung hoic sau
12 thang_ ké tir ngay nodp hd so 1an diu ma hd so bd sung khong dap ung yeu
cau thi hd so da nop khéng con gid tri;
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g) Trudng hop thudc nhap khiu dé phuc vu cac hoat dong kham bénh,
chira bénh nhén dao da dugc co quan nha nudc co thim quyén phé duyét ma
khoéng cung cép duogc tai lidu quy dinh tai diém d, d, e, g hodc 1 khoan 2
Piéu 72 cua Nghi dinh nay nhung can thlet cho nhu céu diéu tri, BO truong
B Y té xem xét, quyet dinh trén co s& tu van cia Hoi déng tu van cdp Gidy
dang ky luu hanh thudc.

2. Dbi véi trudong hop cdp phép nhip khiu thude theo quy dinh tai
Diéu 67 ctia Nghi dinh nay:

a) Co s dé nghi cap phép nhap khéu ndp hd so truc tiép hodc gl qua
duong buu dién vé BO Y té;

b) Sau khi nhén duoc hd so, B4 Y té tra cho co s& d& nghi Phiéu tiép
nhén ho so theo Miu s6 01 tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong co yéu cdu sua c‘1‘01 b sung hé so, trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B Y té cép phép
nhap khiu;

d) Truong hop o yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 03 ngay lam
viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so, BoY té ¢4 van ban théng bao cho
co s& dé yéu cau stra d6i, bd sung hd so dé nghi cip phép nhap khiu;

d) Sau khi nh4n hé so stra d6i, bd sung, BOY té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra ddi, bd sung theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Truong hop hd so sira ddi, b sung khéng dap img yéu céu,
Bo Y té ¢6 van ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Truong hop khong co yéu cdu sira ddi, bd sung dbi v4i hd so sira dbi, bd
sung, B6 Y té cdp phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Truong hop co s nhép khau khéng cung cép duoc tai liéu quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu 67 clia Nghi dinh nay nhung can thiét cho nhu ciu
phong va diéu tri bénh, B truong BO Y té xem xét, quyét dinh trén co s& cam
két clia cac Bo lién quan.

3. D6i véi trudong hop nhap khéu thube quy dinh tai cac Piéu 70, 73,
khoan 1 Diéu 74 va cac diém b, ¢ khoan 1 Piéu 68 ciia Nghi dinh nay:

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

b) Sau khi nhén dugc hd so, B6 Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Truong hop khéng c6 yéu cau sua d6i, bd sung hd so, trong thoi han

15 ngay ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so, BO Y té cép phép
nhap khau;
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d) Truong hop co yéu ciu sua d6i, bd sung hd so, trong thoi han
15 ngay ké tlr ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, B6 Y t& giri van ban cho co
s& dé yéu céu stra d6i, bd sung hd so;

d) Sau khi nhén hd so sira dbi, b6 sung, B6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hd so stra d6i, bd sung theo Méu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hé so sira dbi, bd sung khong dép img yéu ciu, Bo Y té
c6 van ban théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan ‘nay. Truong
hop khoéng c6 yéu cdu sira d6i, bé sung dbi véi hd so stra dbi, bd sung, B6 Y
té cdp phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Bo Y té co van ban théng bao sira
doi, bd sung, o 5O dé nghi cap phép nhap khéu phai nop hd so stra ddi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s& khoéng stra dbi, b sung hoic sau
12 thang_ ké tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khéng dép ung yéu
céu thi hd so d& nop khong con gia tri.

4. Pbi véi truomg hop nhap khdu thude dwoc quy dinh tai Didu 75
Nghi dinh nay:
a) T6 chirc, c4 nhan de nghi cap phep nhap khéu ndp hd so truc tiép hoic

gui qua duong buu dién vé S Y té noi clra khéu lam thu tuc - nhép canh hodc noi
ngudi bénh dang sinh séng hodc tam tra hop phép hodc noi td churc dat tru so;

'b) Sau khi nhdn dwoc hd so, S¢ Y té tra cho t0 chirc, c4 nhén dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong co yéu ciu sira 601 b sung hd so, trong thoi han

07 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so, S& Y té cp phép
nhap khau;

d) Truong hop cé yéu céu sira dbi, bo sung hd so, trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hé so, S6 Y t€ gl van
ban cho t6 chirc, ca nhan dé yéu cau stra dbi, bo sung hd so;

d) Sau khi nhan hé so stra ddi, bd sung, S6¢ Y té tra td churc, ca nhéan Phiéu
tiép nhan hd so sira dbi, bd sung theo MAu s 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khéng dap vmg yéu
cau, S& Y té co van ban théng bao cho t6 chuc, ca nhén theo quy dinh tai diém
d khoan nay. Trudng hop khong 6 yéu cdu sira dbi, bd sung dbi vai hd so sira
d6i, bd sung, S& Y té cAp phép nhép khéu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang, ké tur ngay B Y té ¢6 van ban thong béo stra
d6i, bd sung, td chrc, ca nhan dé nghi cép phép nhép kh4u phai nop hd so sira
doi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, td chirc, c4 nhan khong stra doi,
b6 sung hodc sau 04 thang ké tir ngay ndp hd so 1an diu ma hd so bd sung
khong dap tmg yéu céu thi hd so d3 ndp khong con gid tri.
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5. Trong thoi han 10 ngdy lam viéc, ké tir ngay cip phép nhép khau
thudc theo quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 67, 68, 69 ciia Nghi dinh nay, B6 Y
té ¢o trach nhiém céng bd trén Cong thong tin dién tir clia don vi theo quy
dinh tai khoan 6 Diéu 60 ciia Luat duoc.

6. Bo Y té c6 trach nhiém cong bé trén Cdng théng tin dién tr cua don vi
thong tin lién quan den thudc sir dung cho muc dich clp ctru, chéng doc va
véc xin dung cho mot sb truong hop déc biét véi sb luong st dung han ché da
duge cap phép nhap khiu theo quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 cla
Nghi dinh nay bao gém co s¢ nhép khiu, co s& san xuat s6 lwong thude duoc
cap phép, tén thuoc dang bio ché, dudng dung, ndéng d6 hodc ham luong
duogc chat, sb gidy phép nhap khau, ngdy cip, co sd kham bénh, chira bénh va
co sO tiém phong c6 nhu cau.

7 Gidy phép nhap khau thudc, cong vin cho phép nhép khéu theo Mau
s0 28, 29, 30, 31 hodc 32 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 78. Quan ly hoat dong nhép khiu thudc chwa ¢é Gidy ding ky
luru hanh thuoc tai Viét Nam

1. Thude c6 chira dugce chét chua co Gidy ding ky luu hanh thuoc thudc
c¢6 chtra duoc lidu 1an dau su dung tai Viét Nam, thudc hiém duoc cip phép
nhap khéu theo quy dinh tai Diéu 65 va Diéu 69 cua Nghi dinh nay chi dugc
cung Urng cho cac co s kham bénh, chira bénh.

2. Bo truong BO Y té can cu dé nghi cua co s& kham bénh, chira bénh va
y kién tu van cia Hoi ddng tu van cip Gidy ding ky luu hanh thuc, nguyén
liéu 1am thudc dé xac dinh thudc dap tmg tiéu chi quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 68 cla Nghi dinh nay.

3. D4i v6i thude str dung cho muc dich cp ciru, chong ddc va véc xin ding
cho mcf)t" sO truong hop dac biét \{éi sO lugng su dupg han ché dugc cap phép
nhap khau theo quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 cua Nghi dinh nay:

a) Chi dugc cung Umg cho cac co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém
phong dé nghi nhap khiu. Co s¢ kham bénh, chita bénh, co s& tiém phong c6
trach nhiém thdng bao vdi nguoi st dung, bénh nhan hodc ngudi nha bénh
nhan cac théng tin vé viée thude duge cép phép nhap khiu nhung khéng cung
cép dugc ddy ¢ hd so phéap 1y va k§ thuat cua thube. Thude chi duge st dung
sau khi c6 sy déng y clia ngudi sir dung, bénh nhan hoic ngudi nha bénh nhan.

b) Co s& nhép khau, co s& sir dung thude quy dinh tai diém a khoan nay
dugc phép ban hoidc chuyén nhuong thubc cho cac co sd kham bénh, chita
bénh, co s& tiém phong khac. Co sé nhén chuyén nhuong phai c6 day du tai
1iéu quy dinh tai cac diém c, d khoan 3 Diéu 68 cua Nghi dinh nay va c¢6 trach
nhiém quy dinh tai diém a khoan nay.

4. Trudce khi luu hanh trén thi truong, 16 thudc cé cling tén thuong mai,
thanh phan hoat chat, ham luong hodc néng do, dang bao ché véi biét dugc
gbc c6 Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, dugce san xudt béi chinh
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nha san xuit biét duoc gbe hodc boi nha san xuat dugc Gy quyén, co gia thap
hon so véi thude biét duge gbe luu hanh tai Viét Nam nhép khau theo quy
dinh tai Diéu 70 ctia Nghi dinh nay phai duoc kiém tra chét luong bdi co quan
kidm nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia nha nudc theo ding tiéu chuén
chét lugng ctia thude biét duge gbc ¢ Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

5. Thudc dugc cdp phép nhap khau phuc vu cho chuong trinh y té cua
Nha nude, cho myc dich thu lam sang, phuc vu cong tac nghién ctu, kiém
nghiém, kiém dinh phai dugc sir dung ding muc dich, dung do1 tugng.

6. Thudc phai kiém soat dac biét da dugc cap phép nhap khau dé phuc vu
céc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao, néu khéng su dung hét trong
chuong trinh, co s& phai thuc hién viéc xuit khiu theo quy dinh tai khoan 5
Diéu 60 ciia Nghi dinh nay, khong duoc sir dung cho muc dich khac.

7. Thudc duoc cap phép nhép khau de trung bay tai cac trlen 1am, hdi
cho lién quan dén vy, duoc, thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu 74 cia
Nghi dinh nay phai tai xuit toan bd sau khi két thic trién 13m, hoi cho va
khong dugc st dung, luvu hanh tai Viét Nam.

8. Cé nhan, t6 chirc d& nghi nhap khau thubc khéng vi muc dich thuong
mai theo quy dinh tai Diéu 75 cua Nghi dinh ndy phai chiu trach nhiém vé
ngudn gbc va chét lugng thube nhap khau.

Muc 3

NHAP KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET CO GIAY DANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM, NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Piéu 79. H5 so' dé nghi cap phép nhép khau thudc phai kiém soat
dac biét c6 Giay dang ky lwu hanh thuoc tai Viét Nam

Hb so dé nghi cdp phép nhap khiu thudc gdy nghién, thudc hudng than,
thubc tién chét, thubc dang phéi hop ¢6 chira duoc chét gdy nghi¢n, thude
dang ph01 hop ¢6 chua dugc chét hudng than, thudc dang phdi hop 6 chua
tién chét, thudc phong xa, thuoc doc, thude trong Danh muc thubc, dugc chét
thuéc Danh muc chat bi cdm sir dung trong mot sd nganh, linh vue co
Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu luc gdm c4c tai liéu sau:

1. 01 ban chinh Don hang nhap khau theo MAu sd 33 hoic 34 tai Phu luc
I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béo céo két qua kinh doanh déi voi thube nhép ,khéu theo Mau sb 18
tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir thuoc déc.

3. Ban sao Gidy phép tién hanh céng viéc buc xa cta co s& nhap khau ¢6
ching thuce hodc déng diu cua co s& nhap khau trong truong hop nhap khau
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thube phong xa. Truong hop ban sao c¢6 dong diu cua co s thi phai xuét trinh
ban chinh dé di chiéu khi ndp hd so.

4. S6 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bd.

Diéu 80. Hb so, quy dinh vé cip phép nhap khau nguyén li¢u lam
thuoc phai kiem soat dac biét

1. Hd so d& nghi nhap khau nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dic biét:

a) 01 ban chinh Pon hang nhép khiu theo Miu s 35 hoic 36 tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuin chat luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
lidu 1am thubc chia co so san xuét cé déng diu cua co sé nhép khu;

¢) Ban sao c6 chimg thuc Glay phép san Xuét cla co 8O san Xuét nguyén
lidu do co quan quan ly c6 thim quyén nudc ngoai cép. Glay phép san xuit
phai dugc hop phap hoa lanh su theo quy dinh cia phéap luat vé hop phap hoa
lanh su, trir truong hop duogc mi&n theo quy dinh ctua phép luit;

d) Bao céo sir dung nguyén liéu lam thubc theo Mau s6 37 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir trudng hop nhép khau nguyén
liéu doc lam thube, Béo cdo két qua kinh doanh nguyén liéu lam thudc theo
M3u s6 38 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trur nguyén liéu doc
lam thudc;

d) Ké hoach san xudt, str dung déi véi nguyén liéu dé nghi nhép khiu va
ké hoach kinh doanh du kién dbi véi thanh pham san xuit tir nguyén liéu dé
nghi nhap khdu, trir trudng hop nhip khiu nguyén liéu doc 1am thube;

e) Truong hop nguyén li¢u nhap khiu dé kiém nghiém, nghién cin;
nguyén lidu lam thudc ¢ gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hodgc thuge
Danh muc duoc chét, t& duoc, ban thanh pham thube dé san xuét thudc theo
hd so dang ky thudc da co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam thi
khong phai ndp tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay;

g) Ban chinh vin ban cua co s& nhap khau giai trinh muc dich, sé luong
nguyén liéu nhap khéu va cam két sir dung diing muc dich trong truong hop
nhap khéu nguyén liéu lam thudc dé kiém nghiém, nghién ctru;

h) Trudng hop nhap khau nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dic biét
khong ¢ gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc khoéng thuge Danh muc
duoc chét, ta duoc, bén thanh phim thudc dé san xuét thude theo hd so dang
ky thubc di co6 Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé pha ché theo
don tai nha thuéc, co s kham bénh, chita bénh dé phong, chong dich bénh thi
hé so phai ¢6 thém don dé nghi cua co so pha ché theo Mau s6 39 Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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2. Céc giéy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Piéu nay néu khéng
duoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong
chimg cua tai lidu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

3. S luong hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2 Diéu nay 12 01 bd.

4. Nguyén liéu lam thubc 1a dugc cht gdy nghién, dugc chat huéng
than, ti€n chét dung lam thuée khong duge cap phép nhap khau dé tham gia
trung bay tai trién 1dm, hoi cho.

5. Nguyén liéu doc lam thube, dugc chét trong Danh muc thude, duoc
chat thudc Danh muc chat bj cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh vuc nhap
khéu dé tham gia trung bay tai trién 1&m, hoéi cho thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 83 ctia Nghi dinh nay.

Piéu 81. Thi tuc, thoi gian cip phép nhip khiu thudc phai kiém
soat dac biét co Giay dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam con hiéu lue
va nguyeén liéu lam thuoc phai kiém soat dac biét

1. Co sé dé nghi cép’ phép nhap khéu nép hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé BO Y té.

2. Sau khi nhan duoc hd so, Bo Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khéng ¢ yéu cau stra d6i, bd _sung hé so, ‘trong thoi
han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, B6 Y té cdp phép
nhap khéau.

4. Trudng hop co yéu céu sira d6i, b6 sung hE) s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, B6 Y té giri van ban cho co s¢ dé
yéu cdu sira dbi, bd sung hd so.

5. Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, BOY té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hé so sira dbi, bd sung khéng dap ng yéu cdu, Bo Y té
¢ van ban thong bao cho co s theo quy dinh tai khoan 4 biéu ‘nay. Truong
hop khéng co6 yéu ciu sira doi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bd sung, B6 Y
té cap phép nhap khiu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 théang, ké tir ngay B6 Y té c6 van ban théng béo stra
doi, bo sung, co so dé nghi cap phép nhap khau phai nop hé so sira d6i, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sd khong stra d6i, b sung hodc sau
12 thang ké tlr ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bd sung khéng dép ung yéu
cdu thi hé so d3 ndp khong con gia tri.

7. Glay phép nhép khau cong vian cho phép nhap khiu thude, nguyén
liéu 1am thude theo Mau sb 28, 29, 30, 40 hodc 40 44 tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.
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Muc 4
NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM TRU NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET; NHAP KHAU CHAT CHUAN,
BAO Bi TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC

Piéu 82. Titu chi, ho so dé nghi cAp phép nhip khiu dwgc chit,
dwoc liéu, ban thanh phim thudc, ban thanh pham dwoc lidu dé lam miu
kiém nghiém, nghién ciru thuoc

1. Dugc chét, duoc lidu, ban thanh pham thubc, ban thanh phim dé san
xudt thudc ¢d nguon goc dugce liéu dudi dang cao, com, bdt, dich chiet, tinh
dau, nhya, gom, thach (sau day goi chung la ban thanh phadm duogc liéu) chua
c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc cap phép nhap khau khi thude
mot trong cdc trudng hgp sau:

a) Str dung trong kiém nghiém, nghién cru tai cic co s& san xuét hoic co
s& ki€m nghiém, nghién ciru thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Str dung trong céc nghién ctru khoa hoc da dugc cdp c6 thdm quyén
phé duyét.

2. Hd so gdm cac gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Miu sb 36 hoic 41 tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Vin ban cia co s& nhép khau giai trinh muc dich va sé luong sir dung
dugc chat, dugce li€éu va cam két vé viéc sir dung dung muc dich;

c¢) Ban chinh hodc ban sao cé chung thuc van ban phé duyét clua cép co
thdm quyén doi véi trudng hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

3. S lwong hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Piéu 83. Quy dinh vé nhip khiu dwoe chat, ban thanh phim thubc,
dwgec li€u, ban thanh pham dwgc liéu dée tham gia trung bay tai trién lam,
hgi chg

1. Nguyén liéu lam thudc chi duoc cdp phép nhép khiu dé trung bay tai
cac trién 1am, hoi cho lién quan den y, duoc, thiét b y te.

2. Viéc nhéap khau nguyén liéu 1am thudc dé tham gia trung bay tai trién
1dm, hoi cho phai theo quy dinh cia phap luat vé tam nhap tai xuat.

3. Nguyén lidu 1am thubc duoc cdp phép nhap khiu theo quy dinh tai

Piéu nay khong duge luu hanh tai Viét Nam va phai tai xuit toan bd sau khi
két thic trién 1am, hoi cho.
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Diéu 84. Ho so dé nghi cAp phép nhip khiu dwge chat, ban thanh phim
thudc, duoc liéu, ban thanh pham dwoc lidu dé sian xuat thude xuat khau

1. HO so gom cac gidy to sau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhép khéu theo Mau sb 36 hoac 41 tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuin chit luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
ligu lam thubc clia co s& san xuit ¢ dong du cia co s0 nhép khau. Truong
hop gidy to khong dugc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop
thém ban dich cbng chimg cla tai liéu d6 ra tiéng Viét hodc tiéng Anh;

¢) Van ban cam két vé viéc st dung nguyén liéu lam thudc ding muc
dich va thudc thanh pham chi dé xuat khau, khong luu hanh tai Viét Nam.

2. Sb luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 b.

Piéu 85. Tiéu chi, ho so' d¢ nghi cip phép nhép khau dwge chit, ban
thanh pham thube, duoce lleu, ban thanh pham dugc liéu dé san xuit
thuéc phuc vu yéu ciu quoc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh,
khic phuc hiu qua thién tai, thim hoa

1. Nguyén lidu lam thudc duge cdp phép nhip khiu dé san xuét thude
thudc moét trong cac truong hop sau:

a) Thudc dé dap tmg nhu cau qubc phong;
b) Thudc dé dap tng nhu ciu an ninh;

¢) Thudc dé dép tng nhu cau trong phong, chong dich bénh, khic phuc
hau qua thién tai, tham hoa bao gém ca thubc pha ché theo don tai nha thudc,
co s0 kham bénh, chita bénh. Dugc liéu nhap khéu dé pha ché theo don tai
nha thudc, co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Diéu 87
cua Nghi dinh nay.

2. Ho so gbm cac giay to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhép khéu theo Mau sb 36 hoac 41 tai Phu luc
I1I ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop nguyén lidu lam thudc nhdp khiu dé san xudt thudc dap
mg nhu cdu quéc phong, an ninh, hd so phai ¢6 ban chinh van ban dé nghi
cua Bo Quoc phong, Bo Céng an. Vin ban phai ¢6 céc thong tin tbi thiéu sau:
Tén thudc, tén co s san xuét thude, hoat chét, ndng do hodc ham lugng, dang
bao ché, quy cach dong géi, dudmg ding, chi dinh;

¢) Trudong hop nguyén liéu lam thubc nhdp khiu dé san xudt thude dép
tmg nhu cau phong, chéng dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa,
hd so phai ¢6 véan ban phé duyét Danh muc thude cua BoY té. Van ban phai ¢6
céc thong tin tbi thidu sau: Tén thudc, tén co sé san xuét thudc, hoat chit, nong
dd hoac ham lugng, dang bao ché, quy cach dong gdi, duong dung, chi dinh;
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d) Truong hop nguyén liéu lam thudc nhap khau dé san xuét, pha ché
. thudc pha ché theo don tai nha thudc, thudc san xuat, pha ché tai co s kham
bénh, chita bénh, hd so phai c6 don d& nghi clia co s& san xuat, pha ché theo
M2u sb 42 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Vin ban cam két cua co s& nhap khau va co s& st dung nguyén li€u
lam thuoc vé viéc nhap khau va st dung nguyén liéu lam thudc ding muc dich.

e) Béan sao tiéu chuén chat luong va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu 1am thudc clia co s& san xuét c6 déng déu ca co s& nhap khau;

g) Ban sao c6 chung thuc Gidy phép san Xuét clia co sd san xudt nguyén
liéu do co quan quén ly c¢6 thim quyén nudc ngoai cip. Glay phép san xuét
phai dugc hop phap hoa 1anh su theo quy dinh cua phép luat vé hgp phéap hoa
lanh sy, trir trudng hgp duge mi&n theo quy dinh cda phap luat;

h) Tai liéu quy dinh tai diém e va g khoan nay néu khéng dugc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cua tai
liéu do ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.

3. S6 lugng hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 b.

Piéu 86. Ho so dé nghi cap phép nhap khiu ta dwge, vé nang, bao bi
tlep xue true tlep véi thude, chat chuan

1. Hb so dé nghi cép phép nhap khau gdm céc tai lidu sau:

a) 03 ban chinh don hang nhép khiu theo Mau s 43 tai Phu luc I1I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém ta duoc,
vO nang, bao bi tlep xuc truc tiép vai thudc cia co s& san xuét co dong dau
cia co s¢ nhap khau. Truong hop gidy to khong duoc thé hién bang tiéng Viét
hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cua tai liéu dé ra tiéng
Viét hodc tiéng Anh.

2. S6 lwong hd so quy dinh tai Diéu nay 14 01 bd.

Piéu 87. H6 so dé nghi cap phép nhip khiu dwoc liéu khong thudc
truong hop quy dinh tai cac Piéu 82, 83, 84 va Diéu 85 ciia Nghi dinh nay

1. Hb so d& nghi cAp phép nhap khdu gdm céc tai lidu sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khéu theo Mau sb 41 tai Phu luc I1I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chuén chét luong cua duogc lidu phu hop véi quy chuén k§ thuat
qudc gia vé duoc liéu tuong ung trong Dugc dién Viét Nam hoic duoc dién
nudce ngoai dugc BOY té cong nhéan.
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Truong hop quy chuén ky thuat quéc gia vé duoc liéu tuong Umg khéng
co trong Dugc dlen Viét Nam hodc dugc dién nudc ngoai duge B Y té cong
nhan, co s& cung cap tiéu chuén chét luong bao gdm ca phuong phap thir do
co sO xdy dung da dugc co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thube cia
Nha nuée thdm dinh;

¢) Ban sao co chimg thuc Gidy chimg nhén thanh lap van phong dai dién
tai Viét Nam cua co s& nudc ngoai cung cép duoc liéu vao Viét Nam hodc
Gidy phép hoat dong vé thubc va nguyén liéu lam thudc cua doanh nghiép
nuéc ngoai tai Viét Nam c6 pham vi kinh doanh dugc liéu, duorc liéu ¢6 so
ché, ché bién;

_d) Ban sao c6 ching thyuc Gidy phép kinh doanh do €O quan co thdm
quyén nudc so tai cip d01 voi co s& nudc ngoai cung cép dugc liéu vao
Viét Nam c6 pham vi xuét khiu duogc liéu;

d) Ban sao co chimg thuc Gidy ching nhén thyc hanh t6t san xuét cua co
s& san xuét do co quan co thim quyén nudc sé tai cap voi pham vi sén Xudt
duoc liéu;

e) Ban sao ¢ dong dau cua co s nhap khiu, van ban Gy quyén cia co
SO san xuat dugc liéu cho co so cung cép thudc nudc ngoai trur truong hop co
sO san xudt 13 co s& cung cdp. Van ban uy quyén thuc hién theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Diéu 91 cua Nghi dinh nay.

2. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bo.

Piéu 88. Thii tuc va thoi gian cip phép nhip khiu nguyén lidu lam
thude chua ¢6 Gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam trir nguyen li€u lam
thudc phai kiém soat dic biét; bao bi tiép xiic trwce tiép véi thude, chit chuén

1. Thu tuc va thoi gian cép phép nhép khiu nguyén liéu 1am thudc, bao
bi tiép xuc truc tiép vai thude, chat chudn quy dinh tai cac Didu 82, 84, 86 va
87 cua Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cép, phép nhéap khau ndp hd so truc tiép hoic gui qua
duong buu dién vé BO Y té;

b) Sau khi nhan dugc ho so, Bo Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu c?lu, sira doi, bé sung hod s0, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phi€u ti€p nhén ho so, B Y t€ cap phép nhap
khau;

d) Truong hop co yéu cau sira dbi, bd sung ho 50, trong thoi han 15 ngay

ké tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so, B6 Y té giri van ban cho co s& dé
yéu cu sira ddi, bd sung hd so;
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d) Sau khi nhén hd so stra ddi, bd sung, BOY té tra co s& Phiéu tiép nhén
hd so stra ddi, bd sung theo Miu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudong hop hé so stra dbi, bd sung khong dap ung yéu cau, Bo Y té
c6 van ban théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan ‘nay. Truong
hop khoéng c6 yéu cdu stra ddi, bd sung déi vdi hd so sira dbi, bd sung, BOY
té cAp phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay BO Y t€ ¢6 vian ban thong bao sua
déi, bo sung, co SO dé nghi cép phép nhap khau phai nop hd so sira ddi, bd
sung theo yéu cu. Sau thoi han trén, co s¢ khong sura ddi, bd sung hoac sau
12 thang ké tir ngay ndp hd so lan dau ma hd so bd sung khéng dép ung yéu
cau thi hd so d3 ndp khéng con gia tri.

2. Déi v6i cac trudomg hop nhap khiu nguyén liéu lam thude duoc quy
dinh tai Diéu 85 Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi cép, phép nhép khiu ndp hd so truc tiép hodc gui qua
duong buu dién vé BO Y t€;

b) Sau khi nhén dugc hd so, B Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cAu sira d01 bd sung hd so, trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so, B6 Y té cip phép
nhap khau;

d) Truong hop co yéu céu stra 601 b sung hd so, trong thoi han 03 ngay
lam viée ké tir ‘ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, B6 Y té giri van ban cho
co so d& yéu cau sira d6i, bd sung hd so;

d) Sau khi nhan hé so stra dbi, bo sung, B6 Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hé so stra dbi, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so stra dbi, bd sung khéng dap umg yéu cau, Bo Y té
¢ van ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan ‘nay. Truong
hop khéng ¢6 yéu cdu stra ddi, bd sung d01 vai hd so sira dbi, bd sung, B6 Y
té cip phép nhap khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

3. Gidy phép nhép khéu, cong vin cho phép nhdp khiu nguyén liéu lam
thude theo Mau s6 44 hoic 45 tai Phu luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 5
QUY PINH VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Diég 89. Quy dinh vé thoi han hiéu lwc cia Gidy phép, cong vin cho
phép xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc
1. Gidy phép, cong vin cho phép xuét khau thube, nguyén liéu lam thudc
¢6 thoi han nhu sau:
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a) T6i da 01 nam ddi véi thuécz nguyén liéu lam thudc dugc cép
phép xuit khiu theo quy dinh tai cac Diéu 57, 59, 60, 62 va khoan 1 Diéu 61
Nghi dinh nay;

b) Tbi da 02 nam déi voi thube, nguyén ligu lam thube duoc cép phép
xuat khau theo quy dinh tai Diéu 58 va khoan 8 Diéu 64 clia Nghi dinh nay;

2. Gidy phép nhép khau, cong van cho phép nhép khau thubc, nguyén liéu
lam thudc ¢6 thoi han nhu sau:

a) Téi da 01 nam dbi voi Gidy phép nhap khau, céng van cho phép nhap
khéu thudc;

b) T6i da 01 nam va c6 gia tri cho 01 lin nhap khau ddi véi (nay
phép nhap khau thudc gdy nghién, thude huéng than, thudc tién chat nguyén
liéu 1am thudc 1 duge chét gdy nghién, duoc chit hudng than, tién chat ding
lam thudc;

¢) T6i da 02 ndm doi v6i Gidy phép nhap khau, cong van cho phép nhap
khau nguyén liéu lam thuéc, trir nguyén li€éu lam thudc quy dinh tai diém b
khoan nay.

3. Thoi han hiéu lyc cua Gidy phép, cong vin cho phép phai duoc ghi cu
thé trong Gidy phép, cong van cho phép.

Picu 90. Quy dinh vé han dung con lai cia thube, nguyén liéu lam
thude nhap khiu tai thoi diém thong quan

1. Thubc héa duoc, thude duoc liéu, thude cb truyén, nguyén liéu lam thude
nhap khau vao Viét Nam, trur thuoc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan 3
Dieu nay phai cé han dung con lai t6i thiéu tai thoi diém théng quan nhu sau:

a) 18 thang ddi véi trudng hop thude, nguyén lidu lam thudc c¢6 han dung
trén 24 thang;

b) 1/2 han ding d6i voi truong hop thude, nguyén liéu lam thude ¢6 han
dung bang hodc dudi 24 thang,.

2. Véc xin, sinh pham nhép khau vao Viét Nam, trir truong hop quy dinh
tai khoan 3 Piéu nay phai ¢ han ding con lai t6i thiéu 1a 1/2 han dung tai
thoi diém thong quan.

3. Thude, nguyén liéu lam thudc nhap khau theo quy dinh tai cac Piéu
67, 73, 74,75, 82, 83, 84, 85, 86 va diém b khoan 1 Dicu 68 cia Nghi dinh
nay phai con han dung tai thoi diém thong quan.

4. Céc thuéc nguyén liéu lam thubc c6 han ding con lai tai thoi diém
thong quan ngin hon han ding con lai quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2
Diéu nay nhung cén thiét cho nhu cau st dung trong san xuat, phong va diéu
tri bénh thi B4 truong Bd Y té quyét dinh cho phép nhap khau.

5. H6 so dé nghi cho phép nhép khau thudc, nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai khodn 4 Diéu nay gom céc tai li€u sau:
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a) Don d& nghi cia co s& nhép khéu, bao gdm céc thdng tin sau: Tén
thuoc/nguyen liéu 1am thudc, han ding con lai tai thoi diém thong quan, ly do
thudc/nguyén liéu 1am thube c¢6 han dung con lai tai thoi diém thong quan
ngin hon quy dinh tai khoan 1 hoic khoan 2 Diéu nay;

b) Céc gidy to chimg minh vige 16 thuoc/nguyen liéu lam thudc ¢ han
dung con lai tai thoi diém théng quan ngin hon quy dinh tai khoan 1 hoac
khoan 2 Piéu nay.

6. Trinh ty, thu tuc cho phép nhép khau thudc, nguyén liéu lam thube
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay:

a) Co sd dé nghi cho phép nhap khéu ndp hd so truc tiép hodc giri qua
duong buu dién vé B Y té;

b) Sau khi nhan dugc hd so, By Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép
nhéan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trudong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd s0, trong thoi han
15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, B6 Y té ¢6 van ban cho
phép nhép khau;

d) Truong hop co yéu céu stra ddi, bd sung hd s0, trong thot han 15
ngay, ké tir _ngay ghi trén Phiéu t1ep nhan hd so, Bo Y té gui van ban cho co
s& dé yéu cau sira ddi, b sung ho so;

d) Sau khi nhén hd so stra ddi, bo sung, Bo Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo Mau s 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khong dap Umg y€u céu, Bo Y té
c6 van ban théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan ‘nay. Trudng
hop khong c6 yéu ciu sira doi, bd sung dbi véi hd so sira ddi, bd sung, BO Y
t& ¢6 van ban cho phép nhép khéu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngay B6 Y té c6 van ban théng bao stra
ddi, bd sung, co s dé nghi cho phép nhap khéu phai ndp hd so sira ddi, bd
sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co sé khéng sira dbi, bd sung hoic sau
04 thang ké tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khéng déap tmg yéu
cau thi hd so d ndp khéng con gia tri.

Piéu 91. Quy dinh vé nhap khiu thudc, nguyén liéu lam thube

1. Nguyén liéu lam thudc 13 duoc chét, td duoc, ban thanh phim thube
trir ban thanh pham duoc liéu dé san xuét thudc theo hd so ding ky thudc da
co Giéy ding ky Iwu hanh thude tai Viét Nam duoc Bo truong B6 Y té cong
b6 theo Mau sb 46 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 15 ngay, ké tir ngay cép, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam. Nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét, ta duoc, ban thanh phdm
thuoc thudc Danh muyc céng bd dwoc nhip khiu khoéng phai thyc hién viée
cip phép nhap khiu, trir nguyén liéu lam thubc phai kiém soét dic biét.
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2. Danh muc thude, nguyén liéu lam thuéc cdm nhap khéu, cdm san xuét
theo quy dinh tai Phu luc V clia Nghi dinh nay.

3. Nguyén liéu lam thudc da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam gém
duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu, ta dugc, v nang, ban thanh phim thubc
trir ban thanh phim thuoc phai kiém soat dac biét dugc nhap khiu ma khong
phai thyc hién viéc cép phép nhap khau.

4, Co s dao tao y, dugc, co s& nghién ctru, kiém nghiém thude duoc
phép nhép khau thude, nguyén liéu lam thudc va chat chuan phuc vu céng tac
dao tao, nghién ciru, kiém nghiém do chinh co sé thuc hién.

5. Van phong dai dién tai Viét Nam cta co s¢ san xuét, co s& dimg tén
dang ky, co s s& hitu gidy phép luu hanh cua thude thir 1am sang, thude danh
gid sinh kha dung, thir twong duwong sinh hoc; co sd nhan thir thude 1am sang,
co s& nhén danh gié sinh kha dung, thir trong duong sinh hoc dugc nhap khéau
thudc, nguyén lidu lam thudc va chét chuin dé phuc vu viéc thtr 1am sang,
danh gia sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc.

6. Thuong nhén duoc phép nhap khau bao bi tiép xtc truc tiép vai thude.

7. Thudc, nguyén liéu lam thudc chi dwoc nhap khau qua céc cira khau
quéc té, trir thube duoc cap phép nhap khau khéng vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Diéu 75 cla Nghi dinh nay.

8. Bo truong Bo Y té quyét dinh sé luong thube, nguyén liéu lam thude
dugc cap phép nhép khau theo cac quy dinh dudi day:

a) S6 luong cép phép nhép khiu thudc c6 chira duoc chét chua cé gidy
dang ky luu hanh thuoc thube c6 chira duge lidu 1an dau sir dung tai Viét Nam
theo quy dinh tai Diéu 65 ctia Nghi dinh ndy cin cir vao quy mo, dién bién
ctia bénh hiém nghéo, bénh x4 hoi, bénh dich nguy hiém va méi ndi;

b) Sb luong cap phép nhap khdu thubc c¢6 chia duge chit da co gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua /dap umg du nhu cau diéu tri,
thudc c6 chira duge lidu di timg sir dung 1am thudc tai Viét Nam nhung thude
chua dép tmg du nhu cdu diéu tri, thube dap tng nhu céu diéu tri dac biét theo
quy dinh tai Diéu 66, 68 cua Nghi dinh nay can ¢t vao nhu ciu diéu tri thue té
cua co s& kham bénh, chita bénh;

) ¢) Sé luong cép phép nhép khau thubc dép ung nhu céu cdp bach cho
quoc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa theo quy dinh tai Dleu 67 cia Nghi dinh nay cén ctr vao nhu cdu sur
dung cho muc dich an ninh, quéc phong, phong, chéng dich bénh, khic phuc
hiu qua thién tai, tham hoa;

d) S6 lwong cdp phép nhép khau thudc hiém theo quy dinh tai Diéu 69
ctia Nghi dinh nay cin ¢t vao nhu ciu kinh doanh ctia co sé nhép khéu;

d) S6 lugng cép phép nhép khau thubc c6 cung tén thuong mai, thanh
phan hoat chét, ham lwong hoic ndng do, dang bao ché véi biét duge gbc co
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gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, dugc san xudt boi chinh nha san
xuit biét duoc géc hodc boi nha san xudt dugc Uy quyén, ¢6 gid thap hon so
véi thude biét duoc gbe luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Diéu 70 cua
Nghi dinh nay can cir kha nang dap ing muc tiéu binh on gia;

e) Sb luong cip phép nhéap khiu thude phuc vu cho chuong trinh y té cua
Nha nudc theo quy dinh tai Piéu 71 cua Nghi dinh ndy can cr vao nhu cau sir
dung thudc cua cdc Chuong trinh Y té ctia Nha nudc;

g) Sb lugng cip phép nhap khau thubc vién trg, vién trg nhén dao theo
quy dinh tai Diéu 72 cua Nghi dinh nay cin cir vao nhu cu sir dung thye té
cua don vi nhéan vién trg;

h) S Iwong cip phép nhap khau thude dung cho muc dich thit 14m sang,
thir tvong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam miu kiém nghiém,
nghién ciru khoa hoc theo quy dinh tai Piéu 73 cua Nghi dinh nay cén cr vao
dé cuong nghién ctru duge phé duyét hoic nhu ciu st dung thudc trong kiém
nghiém, nghién clru cua co sd;

i) S6 luong cép phép nhép khiu thubc khéng vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Dleu 75 cta Nghi dinh nay cin ct vao nhu ciu sir dung thuc
té dé diéu trj cta td chirc, ca nhén;

k) Sé lugng cép phép nhép khéu thudc phai kiém soat déc biét theo quy
dinh tai cac Diéu 79, 80 cua Nghi dinh nay cén cir vao nhu céu kinh doanh
thuc té cua co s0;

1) Sé lugng cip phép nhap khiu chat chuén, bao bi tiép xtic truc tiép véi
thuéc, nguyén liéu lam thudc chua c6 gidy diang ky Iuu hanh tai Viét Nam quy
dinh tai cac Piéu 82, 84, 85, 86 va 87 cua Nghi dinh nay cén cr vao nhu cau
st dung nguyén liéu trong san xuét, kinh doanh thuc té cia co sd, trir nguyén
lidu lam thudc phai kiém soat dic biét.

9. Nguyén liéu 1am thudc, chét chuin nhép khéu theo quy dinh tai Luat
dugc va Nghi dinh nay khong phai thuc hién thu tuc khai bdo hoa chat.

10. Cac co so co quyen nhip khiu nhung khéng dugc thuc hién quyén
phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam khong duge thyc hién
céc hoat déng lién quan truc tiép dén phén phdi thude, nguyén liéu lam thude
tai Viét Nam, trir thudc va nguyén liéu lam thudc do chinh co s& san xuét tai
Viét Nam, bao gdm:

a) Ban thudc, nguyén liéu lam thudc, giao thudc, nguyén liéu lam thude
cho co s& kham bénh, chita bénh, co s& ban 1&, ¢4 nhan, td chic khéng phai la
co s& ban buédn thube, nguyén liéu lam thudc;

b) Nhan don dit hang, nhan thanh toan thudc, nguyén liéu lam thudc cua
co s& kham bénh, chita bénh, co s& ban 1&, ca nhan, t6 chirc khong phai l1a co
s& ban budn thube, nguyén liéu lam thudc;

¢) Van chuyén, nhén bao quan thude, nguyén liéu lam thudce;
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d) Xac dinh, ap dat gia ban thube, nguyen liéu lam thude do co sé kinh
doanh duoc khac phén phdi;

d) Quyét dinh chién luoc phan phdi, chinh sach kinh doanh ctia thudc,
nguyén liéu 1am thubc do co s& kinh doanh duge khac phan phoi;

e) Xay dung ké hoach cung img thude, nguyén liéu lam thubc cla céc co
s& kham bénh, chita bénh tai Viét Nam,;

g) HJ tro tai chinh dudi moi hinh thirc cho t& chiic, ca nhan truc tiép
mua thudc, nguyén liéu lam thudc cia co s nham muc dich thao ting viéc
phan phéi thudc, nguyén liéu lam thubc nhap khéu;

h) Thuc hién cac hanh vi khéc lién quan dén phan phéi thudc theo quy
dinh cda phép luét.

11. Co s& ban budn mua thudc, nguyén liéu lam thude nhép khau béi cac
co sO nhap khau khéng duoc thuc hién quyén phéan phdi thudc, nguyén liéu
lam thude tai Viét Nam _phai ¢6 du nang luc thuc hién va kha néng truc tiép
thuc hién viéc phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc dén céc co s& kham
bénh, chira bénh va co s¢ kinh doanh dugc ma khong bi cac co so khong dugc
thuc hién quyen phén phéi thube, nguyén liéu 1am thubc tai Viét Nam ap dat,
chi phéi hosic diéu tiét trong céc hoat ddng quy dinh tai khoan 10 Piéu nay.

12. Co s& ¢6 quyén nhap khau nhung khéng duogc thuc hién quyén phan
ph01 thube, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam c6 trach nhiém théng bao
bang vin ban dén B6 Y té co s¢ ban budn thuc hién viée phan phéi thudc,
nguyén liéu 1am thudc nhap khiu vao Viét Nam cia minh trude khi ban thude
hodc dimg ban thudc cho co so dé.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao cia co
56 (thoi diém tiép nhén tinh theo dau céng van dén), BO Y té ¢6 trach nhiém
cong bd trén Cong thong tin dién tr cha don vi thong tin vé co s& ban budn
mua thudc clia co s& ¢d quyén nhap khéu nhung khéng dugc thyc hién quyén
phan phéi thubc, nguyén lidu 1am thudc tai Viét Nam dé phan phbi.

13. Viéc nhép khiu dugc liéu 12 mau vat cla loai thuge Danh muc loai
nguy cap, quy, hiém duoc uu tién bao vé dé lam mau kiém nghiém, nghién
ctru thudc phai thuc hién theo quy dinh phap luét vé da dang sinh hoc.

14. Quy dinh ddi véi Phiéu kiém nghiém cuia 16 thudc, nguyén liéu 1am
thudc nhép khau:

a) Phiéu kiém nghiém phai dugc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng
Anh. Truong hop Phiéu kiém nghiém chua dugc thé hién bang tiéng Viét
hodc tiéng Anh, phai c¢6 ban dich cong chimg ra tiéng Viét hoic tiéng Anh;

b) Truong hop co tr 02 co s& trd 1én tham gia san xudt thubc thi 16
thudc, nguyén liéu lam thuéc nhap khau phai ¢é phiéu kiém nghiém ctia co s
san xudt hodc cua co s¢ dong goi cudi cung hoic cua co sé chiu trach nhiém
XUt xuong;
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¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gém cac thong tin sau: Théng tin hanh
chinh (tén, dia chi co s& san xuét, s Phiéu kiém nghiém, tén va chit ky cia
nguoi duge giao trach nhiém, ngay phat hanh phleu klem nghiém) va thong
tin v& mau thudc, nguyén lidu lam thudc (tén san pham s6 16, han dung, tiéu
chuén chét luong ap dung, chi tiéu chét lugng, yéu cau chat luong, két qua
kiém nghiém, két luan vé chat luong 16 san pham)

15. Co s& cung cép thude, nguyén liéu lam thudc 1a co s& nude ngoai ky
hgp dong mua ban vdi co s& nhép khau. Co sé& cung cap thudc, duoc chat phai
thudc mdt trong cac co s& sau:

a) Co sd san xuat thuoc, duge chat nhap khau;

b) Co s& s& hitu san phim hoac so hitu gidy phép lwu hanh cia thudc,
duoc chét nhap khdu dwoc ghi trén Gidy ching nhan san phdm dugc ddi véi
thudc duoc cp gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai Luat dugc va thube
chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co so nude ngoal dimg tén dang ky thudc, nguyén lidu lam thubc cé
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam con hiéu lyc tai thoi diém théng
quan nhung khéng phai la co s& quy dinh tai diém a, b khoan nay;

d) Cac co so déa dugce cép Gidy phép hoat dong cua doanh nghiép nudc
ngoai vé thudc va nguyén licu lam thudc tai Viét Nam, gidy phép hoat dong
cua cong ty nude ngoai vé véc xin, sinh phdm y té va nguyén liéu san xut
vac xin, sinh pham y té tai Viét Nam;

@) Trudng hop co s& cung cip 1a co so quy dinh tai diém ¢ hoic d khoan
nay thi phai dugc co s¢ quy dinh tai diém a hoac b khoan nay Gy quyén bang
van ban dé cung cép thudc vao Viét Nam.

Vin ban uy quyén bao gom gidy Gy quyén hoac gidy phép ban hang hoic
glay chimg nhén quan h¢ adi tac. Véan ban uy quyen phai duoc thé hién bang
tiéng Viét hogc tiéng Anh va t6i thleu cd cac thdng tin sau: Tén, dia chi cua co
s& uy quyen co s& duoc uy quyén; pham vi uy quyén trong d6 c6 hoat dong
cung cép thudc, nguyén liéu lam thudc vao Viét Nam; thoi han ty quyén hodc
thot han cho phép ban hang; trach nhiém cia cac bén trong viéc dam bao cht
lugng, ngudn gbe ciia thube, nguyén liéu Jam thudc cung cép vao Viét Nam; chir
ky xac nhan cia céc bén;

) Co sd cung cép thudc nhap khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va khoan
1 PBidu 74 ctia Nghi dinh nay khong phai thue hién quy dinh tai khoan nay.

g) Co sO cung cap thude nhép kha}u theo quy dinh tai Piéu 70 cia Nghi dinh
nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

~ 16. Coso cung cép ta dugc, vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép véi thube,
chat chuin nhép khau khong phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Diéu nay.

17. Thu hdi gidy phép nhap khau thubc trong cac truong hop sau day:
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a) Thubc nhép khau bj thu hdi do vi pham & muc d6 1 theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Piéu 63 cta Luat dugc;

b) Thudc nhép khau bi co quan c6 thim quyén clia nude san xuét, nudc
thanh vién ICH hodc Australia rat gidy dang ky luu hanh;

¢) Co quan c6 thdm quyén két luan tai liéu trong hd so dé nghi cip phép
nhép khéu thudc da dugc phé duyét la tai liéu gid mao;

d) Thude nhip k}}éu dugc san xudt khong dung dia chi theo hd so dé
nghi cap phép nhap khau thudc da dugc phé duyét;

d) Thubc c6 chira dugc chét, dugc liéu nhdp khau duge To chic Y
té Thé g10i, co quan quan ly co thdm quyén cua Viét Nam hoic nudc Xut xur
ctia thube khuyén cdo khong an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung;

e) Cososan Xuét, co s nhap khéu d& nghi thu hdi gidy phép nhap khéu
thudc, nguyén liéu lam thubc;

g) C6 thong béo thu hoi cua co quan quan ly vé dugc cia nudc ngoai doi
v&i 16 thuoe nhap khau.

18. Gidy phép nhép khiu nguyén liéu lam thudc bi thu hdi trong cac
trudng hop sau day:

a) Nguyén liéu lam thubc bi thu héi theo quy dinh tai cac diém a, b, d, d
hodc e khoan 2 Diéu 62 cua Luat dugc;

b) Dugc chit, duoc liéu nhap khau duoc T chic Y té Thé gidi, co quan
quéan 1y ¢6 thdm quyén ciia Viét Nam hodc nudce xudt x ciia duoc chit, duoc
liéu khuyén cdo khéng an toan, hiéu qua cho ngudi st dung.

19. Ngung tiép nhén hd so d& nghi cp phép nhap khau thudc, nguyén
liu lam thude tir 01 nam dén 02 nim; ngimg cép phép nhap khéu thudc,
nguyén liéu lam thudc tr 01 nim dén 02 nim cia co s& nhap khdu thude,
nguyén liéu 1am thudc trong céc trudng hop sau day:

a) C4c trudng hop vi pham quy dinh tai cAc diém a, ¢, d khoan 17 Diéu nay;

_ b) Trong thoi han 12 thang ¢6 02 16 thudc nhip khau tré 1én b thu hoi
bat budc do vi pham ¢ mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Dieu 63
cua Luat dugc hoac 03 16 thudc nhdp khau trd 1én vi pham chat luong;

¢) Théng tin trong ho so dé nghi cip phép nhép khéu khong dua trén co
s& nghién ctru hodc san xudt thuc té ciia co sd san xut;

d) Khoéng thyc hién viéc cép nhét théng tin lién quan dén hiéu qua, an
toan cua thudc trén nhan, t& huéng dan sir dung cua thudc nhép khéu dang luu
hanh tai Viét Nam theo yéu cau ctia B4 Y té.

20. Ngimg nhép khau dbi vé6i toan bd thube, nguyén lidu 1am thube cua
co s& san xuit thudc, nguyén lidu 1am thube khi co s dé cé mét trong cac
hanh vi sau:
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a) Vi pham nguyén tic thuc hanh tt san xuat thuéc & muc d6 nghiém
trong theo quy dinh ctia B truong B Y té;

b) Trong thdi han 12 thang c6 tir 02 16 thude, nguyén liéu 1am thubc tro
[én vi pham & muc d6 01 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 63 cua
Luat dugc lién quan dén chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Trong thoi han 12 thang c¢6 tir 03 16 thudc, nguyén liéu lam thube
tré 1én vi pham & muc dd 02 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63
cua Ludt duoc hodc co tir 04 16 thudc, nguyén liéu lam thudc tré 1én vi pham
chét luong;

d) Thoi han ngimg nhap khdu tir 01 ndm dén 02 nam déi vai cac truong
hop quy dinh tai diém a, b khoan nay va tir 06 thang dén 01 nam doi véi cac
truong hop quy dinh tai di€m c¢ khoan nay.

21. Quy dinh vé bao cdo xuit khu, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam
thudc, trur thudc phai kiém soét dac biét:

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhép khau vic xin da ¢6 giéy dang
ky luu hanh tai Viét Nam, thude chua c¢6 gidy dang ky Iuu hanh thudc tai Viét
Nam, co so nhép khiu glri bao céo ddi voi tung 16 hang nhap vé BO Y té va

Vién Kiém dinh Quéc gia Véc xin va sinh phdm y té d6i voi vic xin theo Mau
sb 47 hodc 48 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Trudc ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang ndm, co so
nhap khiu béo cédo 06 thang va bio cdo nam twong Ung vé tinh hinh xuét
khau, nhép khéu thudc, nguyén liéu lam thudc theo Mau sé 49 hodc 50 tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri vé B Y té.

Piéu 92. Quy dinh doi VO’l glay to' chuyén nganh ma co sé kmh
doanh dwgc, td chirc, ca nhan cin xuit trinh va nop khi thong quan xuat
khiu, nhap khiu thubc, nguyén liéu lam thudc

Ngoai cac gidy to phai ndp, xuat trinh theo quy dinh cua phap luét vé hai
quan, co s kinh doanh dugc, t6 chirc, ca nhan phai xXudt trinh va ndp cac gidy
to sau khi thong quan xuat khau, nhap khéu thude, nguyén liéu lam thude:

1. Thong quan xuét khau thubc, nguyén liéu lam thude:

a) ,Xuét trinh ban chinh hodc ban sao c¢é chung thuc va ndp ban sao co
déng dau x4c nhan cla co s& xuat khau gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc cia co sé xudt khiu dbi véi trudong hop co sé xuét khiu 1 co s&
kinh doanh duorc;

b) Nop ban sao gidy phép xuét khiu c6 dong déu x4c nhén cla co sd
xuit khéu va xuét trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 chung thuc dé dbi chiéu
trong truong hop xudt khéu duoc liéu thudc danh muc loai, ching loai dugc
lieu quy, hiém, ddc hiru phai kiém soat; thudc phai kiém soat dic biét trix
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoén nay;
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¢) Nop ban sao don thudc, s6 y ba theo doi diéu tri ngoai tri ¢o chumg thuce
hodc ban sao ¢4 chit ky cua nguoi dé nghi cp phep xuat khau hosc ban sao co
dong d4u cta tb chirc dé nghi cap phép xuét khiu va xuét trinh ban chinh dé ddi
chleu trong trudng hop thubc phai kiém soat dic biét thuge hanh ly ca nhan cia
to chure, ca nhan xuat canh gui theo vén tai don, hang héa mang theo nguoi cia
t6 chirc, ca nhan xuét canh dé didu tri bénh cho ban than ngudi xudt canh véi sb
hrong xuit khau khong vuot qua s6 luong sir dung tbi da 07 ngay d6i véi thude
gdy nghién; 10 ngay d6i véi thude huong than, thudc tién chat; 30 ngay déi voi
thubc dang ph01 hop ¢6 chira duoc chat gdy nghién, thube dang phbi hop co
chira duoc chit hudng thén, thube dang phdi hop ¢6 chira tién chat thude doc,
thude trong danh muc thude, duoc chét thudc danh muc chét bi cdm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc theo liéu dung ghi trong don thude kém theo.

2. Théng quan nhép khau thubc, nguyén li¢u lam thudc co gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam, nguyén liéu lam thubc thude danh muc dugc chat, ta
dugc, ban thanh pham thudc ¢ san xuét thudc theo hd so dang ky thude di c6
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, trir duoc lidu:

a) Xuét trinh ban chinh hoic ban sao c6 ching thuc va ndp ban sao co
dong déu x4c nhén cia co s& nhap khdu Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc cia co sé nhip khiu dbi véi truong hop co s nhap khau 13 co sé
kinh doanh dugc;

b) Nop ban sao c¢6 dong ddu x4c nhén cta co s& nhép khéu g1ay phép
nhap khdu va xudt trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc dé dbi chiéu
trong trudng hop nhap khau thude phai kiém soat dic biét;

¢) Nop ban chinh hodc ban sao Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thude,
nguyén liéu lam thude nhép khau c6 dong dau cia co s¢ nhdp khéu; trudng hop
ban sao thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi thong quan;

d) Nop ban sao c6 dong diu xéc nhén cua co s& nhép khau gidy uy
quyén hodc g1ay phép ban hang hodc gidy ching nhan quan hé dbi tac theo
quy dinh tai diém d khoan 15 Piéu 91 Nghi dinh nay, trir truong hop nhép
khau ta duoc, vo nang;

d) Truong hop nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai
diém d khoan 1 Piéu 59 cia Luit duoc, co s& nhap khiu xut trinh vén tai
don cta 16 thuoc nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoa duoc xuét tir cang
di cta nudc xuat khau trude ngay gidy dang ky lwu hanh hét thoi han hiéu luc.

3. Théng quan nhép khiu dugc liéu, ban thanh phim duoc lidu ¢ gidy
dang ky luu hanh hodc chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Nop ban sao c¢6 déng dau xac nhén cia co s¢ nhdp khiu va xuét trinh
ban chinh hodc ban sao ¢6 ching thuc Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
duoc dé ddi chiéu trong trudng hop co s& nhép khéu 14 co s6 kinh doanh duoc;
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b) Dbi véi duoc liéu, ban thanh phim duoc lidu co gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam, ndp ban sao gidy dang.ky luu hanh c¢6 ddng dau cia co so
nhap khau va xuat trinh ban chinh hodc ban sao cé chimg thuc dé doi chiéu,

c) Péi voi duoc lidu, ban thanh pham duoc liéu chua co glay dang ky luu
hanh tal Viét Nam, nop ban sao ¢b déng diu clia co sé nhap khiu glay phép nhép
khéu dugc liéu va xuét trinh ban chinh hoc ban sao c6 ching thuc dé dbi chiéu;

d) Ban sao c6 dong déu clia co s& nhap khéu van ban by quyen cda co s¢
san xuat duoc 1iéu, ban thanh pham dugc liéu cho co s cung cap thuoc nudc
ngoai trir trudng hop co s san xudt 1a co s& cung cip. Vin ban uy quyén thuc
hién theo quy dinh tai diém d khoan 15 Diéu 91 cua Nghi dinh nay;

d) Nop ban chinh hoic ban sao Phiéu kiém nghiém clia co s& san xuét
cho ting 16 dugc liéu, ban thanh phém duoc liéu nhép khéu co dong du cua
co s& nhdp khéu; trudng hop ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé dbi
chiéu khi théng quan;

e) Trudong hop nhép khéu dugc liéu, ban thanh phém dugc liéu quy dinh tai
diém d khoan 1 Piéu 59 cua Luit duoc, co s nhap khau xuét trinh vén tai don
ctia 16 duoc lidu, ban thanh phim dugce liéu thé hién hang héa dugc xudt tir cang
di clia nude xuat khiu trude ngly gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc;

g) Dbi véi duge liéu, ban thanh phdm duoc ligu nhép khau theo quy dinh
tai Diéu 82 va Diu 83 ctia Nghi dinh nay, khong yéu ciu ndp céc gidy t& quy
dinh tai cac diém b, d, d va e khoan nay.

4. Théng quan nhép khéu thudc, nguyén liéu lam thudc chua co gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, trir dugc liéu:

a) Xuét trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc va ndp ban sao ¢6
dong dau xac nhan cla co s& nhap khdu gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc cta co s nhap khiu ddi v6i trudng hop co sé nhap khau 14 co s
kinh doanh duoc;

b) Nop ban sao c6 dong dau xac nhan cua co s& nhap khau giay phép
nhap khiu thudc, nguyén liéu lam thudc va xuat trinh ban chinh hoac ban sao
c6 chimg thuc d€ doi chiéu;

c) Nop ban chinh hodc ban sao c¢6 dong d4u xac nhan cta co so nhap
khau Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thuéc, nguyén lidu lam thudc nhép khau
trong trudng hop nhép khau thubc, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai
cac Diéu 65, 66, 69, 71, 72, 79, 80, 84, 85, 86 va cac diém a, ¢ khoan 1 Didu
68 cua Nghi dinh nay; trudng hop ban sao thi phai xuét trinh ban chinh dé d6i
chiéu khi théng quan;



98

d) Nop ban sao don thudc, s6 y ba theo di diéu tri ngoai tri c6 chimg thuc
hodc ¢o chit ky cia nguoi nhép canh hodc ban sao ¢6 dong dau cua td chirc nhap
khau véi s luong thude nhap khau thudc mét trong cac truong hop sau:

Khéng vuot qué sb luong st dung tdi da 07 ngay ddi véi thude gay
nghién hoic 10 ngay déi véi thude hudng than, thude tién chét theo liéu dung
ghi trong don thudc kém theo;

Thudc nhép khiu khéng phai 13 thubc gdy nghién, thubc huéng than,
thudc tién chét, c6 tong tri gia hai quan khéng qua 200 (hai trim) dd-la My
(tinh theo ty gid lién ngan hang tai thoi diém théng quan) 01 1an va sb lan
nhan thudc tdi da khong qua 03 lan trong 01 nam cho 01 td chic, ca
nhan. Truong hop thube sir dung cho nguoi bi bénh thuéec Danh muc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghi dinh sé 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nim
2016 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét mdt sb diéu va bién phap thi hanh Lust
thué xuét khiu, thué nhap khéu, thudc cé tong tri gia hai quan khéng quéa
10.000.000 (mudi triéu) dong 01 14n va s6 14n nhan thuc t6i da khong qua 04
lan trong 01 nim cho 01 c nhan.

Truong hop ndp ban sao c¢é chit ky cia ngudi nhdp canh hodc ban sao ¢
déng dau cua t6 chirc nhép khau, td chirc, ca nhan phai xuat trinh ban chinh
don thudc, sO y ba theo ddi diéu trj ngoai tri dé ddi chiéu khi thong quan.

d) Nop ban sao c6 dong déu xac nhan cua co s& nhap khéu gidy Gy quyén
hodc gidy phép ban hang hoic gidy chimg nhan quan hé dbi tac theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Diéu 91 cua Nghi dinh nay, trir trudng hop nhép khéu thude
theo quy dinh tai cac Diéu 67, 70, 73, khoan 1 Didu 74 cta Nghj dinh nay, bao bi
tiép xtc truc tiép véi thude, chit chudn, nguyén liéu lam thudc duoc cip phép
nhap khéu theo quy dinh tai cdc Diéu 82, 83, 86 ctia Nghi dinh nay, nguyén liéu
lam thude phai kiém soat dic biét nhap khiu dé kiém nghiém, nghién ctru.

5 , . Chuwong V
DANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG
VA DANH GIA CO SO SAN XUAT THUOC TAI NUGC NGOAI

Muc 1
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG
Dicu 93. Déi twong va yéu ciu dang ky lru hanh dwge liéu, ta duoc,
VO nang

1. Duoc liéu thudc mdt trong céc truong hop sau day phai dang ky trudc
khi Iuu hanh tai Viét Nam:
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a) Dugc liéu thudc Danh muc duoc liéu doc;
b) Dugc liéu 14n du sir dung lam thudc tai Viét Nam;
¢) Duoc liéu d& nham 14n, d& gia mao;

d) Dugc liéu chira dugc chit d& bj anh hudng vé mat chét lugng trong
qud trinh san xuat, ché bién, luu thong;

d) Duoc liéu thudc Danh muc dugc liéu nudi tréng, thu hai trong nudc
dap img yéu cau vé diéu tri va kha nang cung cap, gia hop ly;

e) Ban thanh phim duoc liéu, trir trudng hop cac san phdm nay do chinh
co s& san xuat dé san xuat thuoc thanh pham.

- B6 truéng B6 Y té quy dinh cu thé danh muc duoc lidu phai dang ky
luu hanh.

2. Dugc liéu khéng thude quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai céng bd
tiéu chuén theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 68 cla Luit dugc. Truong hop co
s& ¢6 nhu cau dang ky luu hanh thi thuc hién theo quy dinh tai Muc 1
Chuong V cua Nghi dinh nay.

3. T4 duoc dung lam thude c6 tiéu chuén co s do co s& san xuit ta duoc
xdy dung ma khong ap dung hodc khong co6 trong dugc dién Viét Nam, tiéu
chudn, quy chudn québc gia vé thudc hoac khong ap dung dugc dién nudc ngoai
tai Viét Nam theo quy dinh ctia B6 truong Bo Y té phai dang ky luu hanh, trir
trudng hop ta duoc sir dung dé san xuét thude da duge cp gidy dang ky luu
hanh con hiéu luc tai Viét Nam. Trudng hop co s c6 nhu cau dang ky luu hanh
thi thue hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V ctia Nghi dinh nay.

4. V6 nang dung lam thude phai dang ky luu hanh, trir truong hop vo
nang st dung dé san xuét thudc da duoc cap glay dang ky luu hanh con hiéu
luc tai Viét Nam. Truong hgp co s& ¢6 nhu cau dang ky Iuu hanh thi thuc
hién theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cua Nghi dinh nay.

5. Co s¢ dugc dung tén dang ky dugec liéu, ta duoc, vo nang bao gém:

a) Co s& quy dinh tai khoan 3 Diéu 54 ctia Luat duoc;

b) Co s& quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 35 cua Luat duge dugc dimg
tén dang ky dugc liéu.

6. Hinh thirc ding ky, quyén va trach nhiém cua co s¢ dang ky dugc liéu,
ta duoc, vé nang thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 55, 57 cua Luét duoc.

Piéu 94. Tham quyen ho so, thu tuc, thoi han cap, gia han, thay don,
b6 sung, thu hdi gidy diang ky lwu hanh dwoe liéu, ta dwoce, vo nang

Tham quyén, hé so, tha tuc, thdi han cép, gia han, thay d6i, bd sung, thu
hoéi gidy dang ky luu hanh dugc liéu, td dugc, vo nang thuc hién theo quy
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dinh tai cac Diéu 56, 58 clia Luat duoc, trir thoi han clp va cac quy dinh sau:

L. Péi vé6i co sd nudi trong, thu héi duoc liéu khong cé Gidy cﬁL:rng nhén
du diéu kién kinh doanh dugc thi phai np ban sao ¢6 chimng thuc Gidy chimg
nhan ding ky doanh nghiép khi ndp ho so dang ky luu hanh duogc liéu.

2. Thoi han cép glay dang ky luu hanh dugc liéu, t4 dugc, vé nang la
khong quéa 06 thang ké tir ngay nhan du hé so.

Muc 2
_ PANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT SAN XUAT
CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI
NUGC NGOAI KHI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Piéu 95. Cac truwong hop nop hd so dé nghi danh gia co sé san xuat
thudc, nguyén li¢u lam thudc nwée ngoai khi diang ky lru hanh tai Viét Nam

1. Pbi véi thube, nguyén liéu lam thuoc chua c6 gidy ding ky luu hanh,
co so déng ky khi n6p hé so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thude, nguyeén
liéu lam thude nude ngoai phai ndp hd so dé nghi dénh gid co so san xuét dap
Ung thuc hanh t8t san xuit trong cac trudng hop sau:

a) Co s& san xuit nudc ngoai lan dau cé thube dang ky luu hanh tai
Viét Nam;

b) Thudc dugc san xuét trén day chuyén chua duoc BO Y té danh gig;

c¢) Nguyén liéu lam thude 12 duge chit 1an dau duoc dang ky luu hanh tai
Viét Nam,;

d) Co s& san xuét nudc ngoai lan dau c6 duoc liéu dang ky luu hanh tai
Viét Nam.

2. Pdi véi thude, nguyén liéu lam thude da c6 gidy dang ky luu hanh
triroc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc nhung co so san xuat thude, nguyén liéu
lam thude chua dugc B Y té dénh gia, co s¢ dang ky nop hé so dé nghi danh
gid co s& san xuét dap umg thuc hanh t6t san xuét trong cac truong hop sau:

a) Khi ndp ho6 so dé nghi gia han glay dang ky lvu hanh thube, nguyén
liéu 1am thudc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 55 cta Luét duoc;

b) Khi ndp hd so dé nghi cép gidy dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u
lam thube do thay doi dia diém clia co s¢ san xuét theo quy dinh tai diém b
hoic ¢ khoan 2 Piéu 55 cia Luat duoc.

3. Truong hop thudc, nguyén liéu lam thude dugc san xuat theo nhiéu
cong doan san xudt tai nhiéu co s& san xuat khac nhau, co sO dang ky phai
nop hé so dé nghi danh gia dbi véi tit ca cac co sd san xuit tham gia vao san
xuat thude, nguyén liéu lam thude do.
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Piéu 96. Hinh thirc danh gia

1. Thdm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuét duoc 4p dung dbi
voi co s& san xudt khong thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 va diém b
khoan 3 Diéu nay.

2. Cong nhén, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan ly
nha nudc vé duge doi véi yéu cdu dap ung thuc hanh tot san xuat dugc ap
dung do6i vai cac trudng hop sau:

a) Co s& san xuét thude cac nuoc dugc Bo Y té cong b tai danh muc céc
nudc ma Viet Nam c6 ky diéu udc qudc té thira nhan 13n nhau vé két qua kiém
tra thuc hanh tdt san xuét, trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Co s¢ san xuét thudc cac nudc thanh vién ICH, Australia va dugc mét
trong cac co quan quan ly duoc cua Hoa Ky (US Food and Drug
Administration, USFDA), cic nudc thuéc Lién minh Chau Au (European
Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic Goods
Administration, TGA), Nhat Ban (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA) hoic Canada (Health Canada) kiém tra, danh gia dap tmg
thuc hanh tét san xut, trir trudong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

3. Kiém tra tai co s& san xuat dugc &p dung doi vdi céc truomng hop sau:

a) Co s& san Xuét co ho so dang ky thude, nguyén liéu 1am thude ¢ dau hidu
stra chira hodc c6 nghi ngdr vé tinh xé4c thue dbi voi thong tin, dir liéu ctia hd so;

b) Co s& san xuét c6 thude vi pham chét lugng mic d6 1 theo két luan
cua BO Y té;

c) Co s& san xuat c6 hd so dé nghi danh gia di€u kién san xuét dugc
Bo Y té két ludn khong du can cir ching minh co s& san xuat d6 dap ung thuc
hanh tot san xuat.

Di,éu 97. Noi dung danh gia co s¢ sin xuit nwéc ngoai dap ing Thue
hanh tot san xuat

1. Tai liéu lam can cur danh gia:

a) Tiéu chuan thyc hanh tét san xuét thude, nguyén liéu lam thudc theo
quy dinh cia B0 truong Bo Y te;

b) Quy dinh vé ding ky, quan 1y chét luong thude, nguyén liéu lam thude
hién hanh.

2. No1 dung danh gia theo hinh thuc thidm dinh hd so lién quan dén didu
kién san xuat:

a) Tinh hop phép cua gidy chimg nhan thyc hanh tt san xudt, gidy phép
san xuit hodc bdo cdo kiém tra thuc hanh tdt san xuat;
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b) Tinh phu hop vé pham vi chimg nhén dugc ghi trén gidy chimg nhén
thuc hanh tot san xuét hodc béo cdo kiém tra thyc hanh 6t san xuit hoac gidy
phép sén xut véi dang bao ché cua thude, nguyén lidu lam thude ding ky;

¢) Tinh phu hop cua dleu kién co s& nha xudng bao gém so dd bd tri nha
xuong, day chuyén san xuét, vét lidu xdy dung, didu kién mdi trudng san
xuét, bd tri duong di chuyen cua nhan vién, cia nguyén vat liéu, ban thanh
phém, thanh phém, cua trang thiét bi san xut, kiém nghiém, bao quan thubc,
nguyén lidu lam thudc;

d) Thiét 14p va van hanh hé théng quan ly chét luong cua co s& san xuét;

d) Panh gia cla co quan quan ly dugc cua nudc sé tai hodc co quan quan
ly dugc nudc khéc, nhimg ton tai duoc phét hién va hoat dong khac phuc
phong ngura cua co s& san xuét.

3. Noi dung danh gid theo hinh thirc ¢éng nhén, thira nhan 14n nhau vé
két qua thanh tra, kiém tra thuc hanh t&t san xut cia co quan quan ly duoc
nudc ngoai:

a) Tinh hop phap cla Gidy chimg nhén Thuc hanh tét san xuét, gidy
phép san xuat hodc bdo cdo kiém tra Thuc hanh tdt san xuat;

b) Tinh _phu hop vé pham vi chimg nhén dugc ghi trén Gidy chu’ng nhan
Thyc hanh tot san xuét hodc bao céo kiém tra Thuc hanh tt san xuét hoic gidy
phép san xut véi dang bao ché cua thube, nguyén liéu lam thube dang ky.

4. Noi dung danh gia theo hinh thirc kiém tra tai co s& san xuét:

a) Tinh hop phdp cua G1ay ching nhéan Thyc hanh t6t san xudt, gidy
phép san xuat hogc béo cdo kiém tra Thuc hanh t6t san xuat;

b) Hién trang co so nha xudng bao gom so dd bd tri nha xuong, day
chuyén san xudt, vét liéu xay dlmg, diéu kién moéi trudng san xuét, bd tri
duong di chuyén cia nhan vién, clia nguyén vat liéu, ban thanh phém, thanh
phim, cua trang thiét bi san xuét, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén liéu
lam thuoc,

¢) Quy trinh san xuét thyc té cia day chuyén san xuét thude, nguyén liéu
lam thudc dang ky;

d) Thiét 14p va van hanh hé théng quan 1y chét luong cua co so san xuét;

d) Tinh trang thyc té cua viéc dp dung, dap ng thyc hanh tbt san xuat
trong toan bd hoat dong san xudt, kiém nghiém, bao quan thudc, nguyén liéu
lam thudc tai co s& san xut.
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Piéu 98. Ho so' dé nghi danh gia viéc dap wng thwe hanh tot san xuét

1. Bbi vé6i co s& san xudt thude, nguyén lidu lam thudc 1a duoc chét
thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 bi€u 96 cua Nghi dinh nay, hd so dé
nghi dénh gia co s¢ bao gém:

a) Glay chimg nhén thyc hanh tot san xudt hoic béo cao kiém tra thuc hanh
t6t san xudt hodc gidy phép san xuét ¢ day du théng tin vé dang bao che cua
thude, nguyén liéu lam thudc ctia co quan c6 thim quyén cua nudc so tai cap;

b) H6 so tong thé cta co s& san xuét theo hudng din vé hd so tong thé
cua co s san xuat ctia Lién minh Chéu Au (EU) hogc cua Hé théng thanh tra
dugc pham quéc té (PIC/S) hoac cha To chirc Y té Thé gisi.

2. Pbi voi co sé san xuét thude, nguyén liéu lam thude 1a dugc chat
thudc truong hop quy dinh tai cac khoan 1 va 3 Piéu 96 cua Nghi dinh nay,
hd so dé nghi dénh gia bao gom:

a) Gidy chimg nhén thuc hanh tot san xuat hodic bao céo kiém tra thyc
hanh tt san xudt hoic gidy phép san Xuét c6 diy di thong tin vé dang bao ché
cla thuoc nguyén liéu lam thudc cua co quan co thim quyen cua nudc so tai
cép; gidy chimg nhén thuc hanh tét san xuét hoic bao céo kiém tra thuc hanh
tbt san xuat do co quan quan ly duoc ciia nudce thanh vién cia Lién minh Chéu
Au (EU) hozc Hé thdng thanh tra duoc phdm qudc té (PIC/S) cép (néu co);

b) Ho so tong thé clia co s& san xuét theo huéng dan vé hd so téng thé
cua co sO san xuat ctia Lién minh Chau Au (EU) hodc cua H¢ théng thanh tra
dugc phdm qudc té (PIC/S) hoic ctia T chire Y té Thé gidi;

¢) Danh muc céc dot kiém tra thuc hanh tdt san xuit do co quan quan ly
duge nudce so tai hodc co quan quan ly duge nudc khac da tién hanh trong
vong 03 niam ké tir ngay nop hé so va bao cdo kiém tra thue hanh t6t san xuét
ctia dot kiém tra gin nhat c6 pham vi kiém tra bao gdm thudc, nguyén liéu
lam thudc dang ky hodc dang bao ché ctia thude dang ky;

d) Danh muc cac thudc kém dang bao ché, nguyén liéu lam thudc da
cung cap hoac du dinh cung cap vao Viét Nam,;

d) Quy trinh xuét xudng dbi véi thude, nguyén lidu lam thube du kién
dang ky luu hanh tai Viét Nam,;

e) B4o cdo ra soat cht luong dinh ky déi véi truong hop thude, nguyén liéu
lam thubc dang ky Iuu hanh 14 thudc, nguyén liéu lam thubc dang vé trung.

3. Pbi véi co so san xuit nguyén liéu lam thudc 1a ta duoc, vé nang, hd
so dé nghi danh gia co sé bao gom:
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a) Giéy chimg nhéan thuc hanh tot san xudt hodc bao cao kiém tra Thuc
hanh tdt san xuét hodc giay phép san Xuét c6 day du thong tin vé& nguyén lidu san
xuét do co quan c¢6 thim quyén ctia nudc s& tai cap dbi véi ta dugc, vo nang;

b) Sb tay chat luong clia co s theo hudng dan tai tiéu chudn ISO
(ISO/TR 10013:2001 hoac ban cdp nhét) hoéc hd so tong thé clia co sO san
xut theo hudng dan vé hd so tdng thé clia co s san xuat cua Lién minh Chau
Au (EU) hodc cua Hé théng thanh tra dugc phim qudc té (PIC/S) hoic cia T
chic Y té thé gidi;

¢) Co s& san xuit nguyén liéu lam thubc 1a ta duoc, vo nang thude
truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 96 cia Nghi dinh nay chi ndp tai liéu
quy dinh tai di€m a khoan nay.

4. Poi voi co sd san xuat nguyén liéu lam thudc 1a dugc liéu, hd so dé
nghi danh gia co s¢ bao gom:

a) G1ay chimg nhén thue hanh t3t san xuét hodc béo céo kiém tra thuc
hanh t5t san xuét;

b) Sb tay chét lugng cla co s¢ theo hudéng dan tai tidu chuan ISO
(ISO/TR 10013:2001 hodc ban cép nhat) hoic Ho so tong thé clia co s& san
xuét theo hudng dan vé hd so tong thé cla co sé san xudt ctia Lién minh Chéu
Au (EU) hodc ctia Hé thdng thanh tra dugc phdm qudc té (PIC/S) hoic cua TH
chice Y té Thé gidi;

¢) Danh muc céc duogc liéu da cung cép hoic du dinh cung cip vao Viét Nam;

d) Tai liéu, thong tin vé& vung trong, khai thac duoc liéu d3 cung cap
hodc du dinh cung cap vao Viét Nam,;

d) Co s& san xuét I}guyén liéu lam thudc 1a duoc liéu thude trudong hop
quy dinh tai khoan 2 Bi€u 96 cua Nghi dinh nay chi nfp tai liéu quy dinh tai
diém a, ¢ va d khodn nay.

5. Yéu cau d6i vai hd so dé nghi danh gia co s& san xuat dap ing thuc
hanh tot san xuat:

a) H6 S0 dé nghi danh gia co s& san xuét lam thanh 01 bd bang tleng
Anh hoic tiéng Viét, trong dé céc tai liéu trong hd so dugce in rd rang, sap x€p
theo trinh ty theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, giita cac phan
co phan céch, co trang bia va danh muc tai heu

b) Glay ching nhan thuc hanh tét san xuét, bdo cdo kiém tra thue hanh
t6t san xuit theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, gidy phép san
xuit quy dinh tai khoan céc 1, 2 va 3 Diéu nay phai la ban chinh hoéc béan sao
co ching thuc va con hiéu luc tal thoi dlem ndp ho so. Trudng hop khong ghi
hiéu luc, céc tai li€u ndy phai dugc cép hozc ban hanh trong thdi han khong
quéa 03 nam ké tir ngay cip.
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Piéu 99. Trinh tu, thi tuc, thAim quyén tiép nhin hé so va danh gia
co’ SO san xuat

1.BoY té tlep nhan ho so dé nghi danh gia va t6 chtrc danh gia viéc dap
g thuc hanh tét san xudt clia co sO san Xuét nudc ngoai; lap bao cao danh
gia va thong bao két qua danh gia viéc dap Ung thuc hanh tdt san xuét cia co
s& san xudt trong thoi han nhu sau:

a) 30 ngay ké tir ngdy nhén du hd so dbi véi truomg hop danh gia theo
hinh thirc cong nhén, thira nhan két qua thanh tra, kiém tra cua co quan quan ly
nha nudc vé dugce doi vai yéu cau dap Uimg thuc hanh tot san xuat;

b) 60 ngay ké tur ‘ngay nhan du hé so dbi véi truong hop danh gia theo
hinh thtrc thdm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuét;

c) 90 ngay ké tir ngay nhén di hd so dbi voi truomg hop quy dinh tai
diém b khoan 3 Diéu 96 cla Nghi dinh nay hogc ké tir ngay thong béo két qua
thdm dinh hé so dang ky thuoc hoic hé so dé ‘nghi dénh gia co so san Xuét
dap ung thuc hanh t6t san xuat va ké hoach kiém tra, danh gia thuc té tai co
s san xudt dbi voi truong hop quy dinh tai cdc diém a va ¢ khoan 3
Diéu 96 cua Nghi dinh nay.

2. Trudong hop co sé san xudt dé nghi thay déi ké hoach dénh gia thuc té
du kién, thoi gian quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay dugc tinh tir thoi gian
nhin duogc vin ban dé nghi cla co so san xuét.

3. Truong hop gidy chimg nhén thyc hanh t6t san xuit hodc gidy phép
san xudt hét han vio thoi diém thdm dinh, béo céo klem tra thuc hanh tét san
Xuét qué 03 nam ké tir ngay kiém tra hodc Hd so tong thé cua CO SO san Xuét
khong day du ndi dung theo quy dinh, B6 Y té ¢6 vin ban yéu cdu co sO san
xuit bd sung hd so.

a) Co sé dang ky nop ho so bd sung trong thoi han t6i da 90 ngay dbi véi ho
SO tong thé cla cO SO sdn xuat 06 thang ddi v6i Gidy chimg nhan thuc hanh t6t
san xudt hoic gidy phép san xuit hoiic bdo cdo kiém tra thuc hanh tét san xuét;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy nhén dugc hd so bd sung, Bo Y té
thdong bédo két qua danh gia.

4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ke tir ngay c6 két qua danh gia, Bo
Y té cong b thong tin vé cac co s san xuit da duge cdng nhén, danh gia trén
Cbng théng tin dién tir cia don vi.

Piéu 100. Trach nhiém cda co sé ding ky thudc, nguyen liéu lam
thude nuée ngoai trong viée kiém tra, danh gia thyc hanh tot san xuit
cua co G san xuat thudc nuwéce ngoai va cac trlmng hop ngirng nhén hé so
cap, gia han gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude cia co
s& dang Ky, co' s¢ san xuit thude, nguyén liéu lam thudc

1. Trach nhiém cu thé cta co 6 dang ky thude, nguyén liéu lam thudc trong
viéc kiém tra, danh gi4 thuc hanh tét san xuit ctia co s san xut nudc ngoai:
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a) Nop hd so dé nghi dénh gia co s& san xuat thude, nguyén liéu lam
thudc dap Ung thuc hanh t6t sdn xuat theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh diy du, chinh xac cia hd so
dang ky danh gi4 viéc dap ung thuc hanh tot san xuat; cung cap bd sung cac
tai liéu chimg minh theo yéu cau cia Bo Y té;

¢) Phdi hop vai co s& san xuét thube, nguyén lidu lam thude thuc hién
céc yéu cdu ctia B Y té vé viéc kiém tra, danh gia co s& san xuat;

d) Baocao BO Y té vé cép nhat tinh trang dap tng thuc hanh t6t san xuat
cua co sO san xuit thude, nguyén liéu lam thude. Truong hop co SO’ san xuat
bi thu hdi gidy phép san xuit hodc khong ddp tmg thuc hanh tét san xut
thudc, nguyén liéu lam thudc & nude s& tai, co s& phai thuc hién viéc bo céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 théng bio clia co quan quan ly cé thdm
quyén nude so tai;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co s& san xuét theo quy
dinh cda phap luét.

2. Ngung nhén hd so cép, gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thubc khi co s¢ dang ky, co s& san xuat thude, nguyén lidu lam thube
c6 mdt trong cac hanh vi vi pham sau:

a) Cac truong hop bi thu hdi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc quy dinh tai cac di€m a, b, d, d khoan 1 Diéu 58 cua Luat dugc;

b) San xuat thudc tr ngudn nguyén liéu khoéng rd nguodn goc, xuat xu,
nguyén liéu lam thudc dd hét han dung;

¢) C6 tir 02 16 thudc, nguyén lidu lam thudc tré 1én khong dat tiéu chuén
chét lugng muc d6 2 hoac co tir 03 16 thubc, nguyén liéu 1am thudc trd 18n
khéng dat tidu chudn chét lugng trong vong 01 nam theo két luan cta co quan
nha nuée ¢6 thim quyén;

d) Cung cép théng tin lién quan dén hé so k¥ thuat ma khong dua trén co
s& nghién ctru hoac san xudt thuc té cta co s& san xult;

d) Khong bao cao Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong
bao cua co quan quan ly co thim quyén nudc so tai vé viée €O s0 san Xudt bj
thu hdi gidy phép san xuét hodc khéng dap tmg thuc hanh tét san xudt thudc,
nguyén liéu lam thudc;

e) Thay d6i, stra chita han ding cua thudc, trir truong hop quy dinh tai
khoan 3 Piéu 61 cua Luat dugc;

g) Khong bao cdo By Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ‘ngay c6 thong
bdo cla co quan quan ly c6 tham quyén trong trudng hop thude, nguyén lidu
lam thudc do co s dang ky bi thu hdi hodc bi rat gidy dang ky luu hanh & bét
ky nuéc néo trén thé gidi;
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h) Khéng thyc hién viéc cdp nhét théng tin thudc trén nhan, to hudéng
dan st dung hoic tom tit dic tinh san phdm cua thudc dang luu hanh tai .
Viét Nam theo yéu ciu cia Bo Y té.

3. Thoi han tam ngung nhén hd so cip, gia han gidy ding ky thudc,
nguyén li¢u lam thudc k€ tir ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi
pham cua co quan c6 thdm quyén:

a) Tir 03 ndm dén 05 nam doi véi céc truong hop quy dinh tai diem d
khoan 1 Diéu 58 cta Luat duoc;

b) T 01 nim dén 02 nam ddi vdi cac truong hop quy dinh tai cac diém
a, d khoan 1 Pidu 58 cua Luét duoc va cac diém b, ¢, d, d, e khoan 2
Diéu nay;

¢) Tir 06 thang dén 01 nim ddi vdi cac trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Diéu 58 ctia Luét dugc va cac diém g, h khoan 2 Diéu nay.

4. Hd so d& nghi cp, gia han gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc cua cac co sé ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢, d, 4, e khoan 2
Piéu nay ndp trudc ‘ngdy bi xu ly vi pham s€ khéng con gia tri. Khi het thot han
tam ngimg nhan hd so quy dinh tai khoan 3 biéu nay, co s mudn ding ky
thube, nguyén liéu lam thude phai ndp hd so theo quy dinh tai Luat dugc.

) Chuong VI
THAM QUYEN, HINH THUC,
THU TUC THU HOI NGUYEN LIEU LAM THUOC,
BIEN PHAP XU LY NGUYEN LIEU LAM THUOC BI THU HOI

Piéu 101. Hinh thirc, pham vi thu hdi nguyén lidu 1am thude
1. Hinh thic thu hdi:
~a) Thu hoi bét budc 1a thu hdi theo quyét dinh cla co quan nha nude co
tham quyén;

b) Thu héi tu nguyén 13 thu hdi do co sé ding ky, co s& san xut, co s
nhap khiu nguyén liéu lam thudc ty nguyén thuc hién.

2. Pham vi thu héi:

a) Nguyén ligu lam thudc bi thu hdi toan bé tai céc co s¢ kinh doanh, sir
dung nguyén liéu lam thudc do, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoén nay;

b) Trudng hop nguyén liéu khéng dat tiéu chudn chét luong do 18 trong
qua trinh bao quan, van chuyén, phén phéi hoic nguyén liéu duoc sir dung sai
muc dich, viéc thu hdi chi 4p dung déi v6i phan nguyén li¢u bi anh hudng tai
céc co s& kinh doanh, st dung nguyén liéu lam thudc do;

¢) Pham vi thu hdi phai ghi r5 trong quyét dinh thu hdi cta co quan co
thim quyen ho#c théng bao thu hdi cua co s& dang ky, co s san xudt, co s@
nhap khau nguyén liéu lam thudc tu nguyén thu hdi.



108

Piéu 102. Tham quyén va thi tuc thu hdi nguyén liéu lam thube
1. Thim quyén ra quyét dinh thu hoi:

a)BoY té két luén nguyén liéu thude truong hop phai thu hcf)i va ra quyét
dinh thu hdi nguyén liéu lam thudc vi pham trong truong hop thu hoi bat budc;

b) Co s& san xuét nguyén liu lam thudc trong nude, co sd nhap khéu
nguyén liéu lam thude két luan nguyén liéu thude truong hop phai thu héi va ra
quyét dinh thu hdi nguyén liéu lam thude trong trudng hop thu hdi tu nguyén.

2. Thu tuc thu hdi nguyén liéu lam thube:

a) Trong thoi han khong qua 48 gio, ké tir khi c6 két luan vé viéc thu hoi
nguyén lidu, BO Y té ra quyet dinh thu hdi ‘nguyén li€u lam thuoc vi pham,
hodc co s& quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay phai ra quyét dinh va bio
c40 B6 Y té vé viéc thu hdi nguyén liéu 1am thude vi pham. Quyét dinh thu
héi dugc giri dén co so san xuat nguyén liéu lam thudc trong nuée, co s¢ nhap
khdu nguyén liéu, cac S& Y té va cong bd trén Cong thong tin dién tir cua Bo
Y té dbi véi trudomg hop thu hdi bat budc;

b) Trong thoi gian khong qua 05 ngay lam viée, ké tir ngay co quyét dinh
thu hdi, co so san xuat nguyén liéu 1am thudc trong nudc, co sé nhép khu phai
thong bao théng tin vé nguyén liéu lam thuoc bi thu hdi dén ‘cac ¢o s0 san xuat,
kinh doanh d& mua nguyén liéu, dong thoi 6 chie thu hdi, tlep nhén nguyén liéu
lam thudc bi thu hdi do cdc co sO san xudt, kinh doanh tra lai;

¢) Viéc thu héi nguyén liéu lam thuég phai duoc hoan thanh trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay c¢d quyét dinh thu hoi;

d) Trong thoi han khéng quéa 10 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc thu
hdi, co s& chiu trach nhiém thu hdi phai giti bdo cdo vé Bo Y té vé két qua thu
héi, kém theo ban sao c6 dong dau cia co Sy vé hd so thu hdi nguyén lidu. Ho
so thu hoi bao gbm céc tai lidu thé hién sb lugng nguyén liéu san xuét hoic
nhap khau, sé luong thu hoi, thoi gian san Xudt, ngay nhép khau, danh sach
céc co s& dd mua nguyén liéu, cac bang chimg vé viéc thuc hién thu héi tai
céc co so kinh doanh, st dung;

d) Bo Y té ra soét két qua bao cao thu hoi, té chirc danh gia hiéu qua thu
héi hodc thuc hién cudng ché thu hdi trong trudmg hop co s& san xuét nguyeén
liéu trong nudc, co s nhap khau nguyén liéu khéng thuc hién viéc thu héi
theo quy dinh tai cac diém b hodc ¢ khoan nay.

Diéu 103. Trach nhiém thu hdi nguyén liéu 1am thude

1. Trach nhiém cla co s& san xuét trong nudc, co s& nhap khau nguyén
lidu lam thudc bi thu hdi:

a) Két luan nguyén liéu thude truong hop phai thu hdi va ra quyét dinh
thu héi thudc trong truong hop thu hdi tu nguyén;

b) Ngtmg kinh doanh nguyén liéu lam thudc bi thu hdi;
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¢) Chu tri, phdi hop véi cac t6 chirc, ca nhén c6 lién quan cong bd théng
tin v€ nguyén liéu lam thudc bi thu hdi va t6 chie thu hdi, tiép nhan nguyén
liéu lam thudc bi thu hdi;

d) X ly nguyén liéu lam thudc bi thu hoi;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu hi, xir 1y nguyén liéu lam thude bi thu hoi
(bao gdém ca truong hop cudng ché thu hoi), boi thuong thiét hai theo quy
dinh cta phap luat;

e) B4o ca0 B Y té vé viéce thu hdi va két qua thu hdi nguyén lidu lam thude.

- 2. Trach nhiém cta co s& phan phdi nguyén liéu lam thudc bi thu héi:
a) Ngimg kinh doanh, phén phdi nguyén liéu lam thubc bi thu héi;
_ b) Théng bao va td chirc thu hdi, tiép nhan nguyén liéu lam thude bj thu

héi do co s& san xuat, sir dung tra lai;

¢) Tra nguyén liéu lam thudc bi thu hdi cho co sé di cung cdp nguyén
liéu lam thudc do;

d) Chi tra chi phi cho viéc thu ,héi, xu ly nguyén li€u lam thude bi thu hdi
(bao gom ca truong hop cudng ché thu héi) va boi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phép luat trong truong hop co 10i.

3. Trach nhiém cua co s& san xuét thudc st dung nguyén liéu lam thudc
bi thu hoi:

a) Ngimg sir dung nguyén liéu lam thude bi thu hdi;

b) Tra nguyén liéu lam thubc bi thu héi cho co s di cung clp nguyén
liéu lam thudc.

4.B0O Y té c6 trach nhiém sau day:

a) Két luan nguyén liéu thude truong hop phai thu hdi va ra quyét dinh
thu h6i nguyén liéu lam thuéc vi pham trong truong hop thu hoi bat bude;

b) Ra soat bao céo thu hdi, két qua thu héi va cho y klen vé dé xuit xur ly
khic phuc, tai ché nguyén lidu bi thu hdi cia co sé san xudt, kinh doanh;

c) Kiém tra, giam sat viéc t& chirc va thuc hién thu hdi nguyén liéu lam
thubc, xtr Iy co s& vi pham theo quy dinh cta phép luat;

d) Chi dao S& Y té kiém tra, gidm sat viée to chtrc va thuc hién thu hoi
nguyén li€u lam thudc, xur ly co s& vi pham trén dia ban;
d) Quyét dinh viéc cudng ché thu hdi trong truomg hop co s& san xuét

nguyén li€u trong nudc, co sd nhap khau nguyén liéu khéng thuc hién viée
thu hdi theo yéu cu;
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e) Cong bd théng tin vé nguyén lidu lam thubc bi thu hdi trén Céng
théng tin dién tr cua don vi d6i vdi truong hop nguyén lidu 1am thude bi thu
hdi phai tiéu huy.

5.S& Y té o trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho cac co 56 san xuét, kinh doanh trén dia ban vé thong
tin thu hdi nguyén liéu lam thudc;

b) Kiém tra, giam sat viéc td chirc va thyc hién thu hdi nguyén liéu [am
thuoc trén dia ban, xit ly don vi vi pham trén dia ban;

¢) Béo cdo vé B) Y té vé céc truong hop phat hién co s¢ san xuét, kinh
doanh khéng thuc hién hoac thuc hién khong day du viéc thu hoi nguyén liéu
lam thudc.

Pi¢u 104. Xit Iy nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi

1. Nguyén liéu lam thudc 13 duoc lidu, duoc chét bi thu hdi phai tiéu huy
trong trudng hop sau:

a) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi 1a nguyén liéu dugc san xuét véi
muc dich khéng phai sir dung cho ngudi nhung dugce dén nhén la nguyén liu
lam thudc st dung cho nguoi,

b) Nguyén liéu lam thudc bj thu hdi 1a nguyén liéu ma glay dang ky luu hanh
nguyén liéu 1am thudc cta nguyén lidu d6 duge cép dua trén hd so gia mao;

c) Nguyén liéu lam thude bi thu hdi 1a nguyén liéu khong 16 ngudn gbe, xuit xi,

d) Dugc chét duogc san Xuét, trinh bay hodc dan nhén nhim mao danh
nha san xuat nudc san xuat nude xuat xu;

d) Duoc liéu gia;

_¢) Dugec li¢u khong co gidy dang ky luu hanh hoc khéng cong bd tiéu
chuén chat luong theo quy dinh;

g) Nguyén lidu 1am thubc bi thu hdi 14 nguyén liéu ma thudc duoc san
xuat tr nguyén liéu d6 dugc T6 chirc Y té€ Thé gidi khuyeén céo khong an toan,
hiéu qua cho nguoi sir dung thudc.

2. Nguyén liéu 1am thudc b thu hdi duge phép khic phuc va tai sir dung
trong truong hop:

a) Nguyén liéu lam thude bi thu hdi do khong dap tmg yéu ciu vé nhan
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai Piéu 61 cta Luat duoc hodic
cac quy dinh khac ctua phap luat ¢o lién quan,;

b) Nguyén liéu 1am thudc bi thu hdi do nguyén liéu dugc san xuét khong
dung dia chi theo hd so dang ky thudc nhung do chinh co s¢ d6 san XUuAt tai
dia chi khac da duoc co quan ¢6 thim quyén cip phép san xuét.
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3. Nguyén liéu lam thude, trir nguyén liéu 1a dugce chét hudng than, chét
gay nghién, tién chat dung lam thude bi thu hdi khéng thude cac trudng hop
quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay c6 thé duoc phép tai ché ddi véi nguyén
liéu san xuét trong nudc hodc tai xudt déi véi nguyén liéu nhap khiu hoic
chuyén ddi muc dich sir dung theo thu tuc quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

Nguyén liéu lam thubc bi thu hdi quy dinh tai khoan nay néu khong tai
ché, tai xuat hodc chuyén d6i muc dich sir dung thi phai tiéu huy.

4. Thu tuc khéc phuc, tai ché, tai xuét, chuyén déi muc dich st dung
nguyén liéu lam thudc:

a) Co so co nguyén liéu lam thude bi thu hdéi mubn chuyén dbi muc dich sir
dung, khac phuc, tai ché hodc tai xuat phai c6 van ban dé nghi kém theo muc dich
stir dung chuyén doi hodc bién phap khac phuc hodc quy trinh tai ché giri B Y t€;

b) Viéc khic phuc, tai ché, tai xuét nguyén liéu lam thudc chi duoc thuc
hién sau khi ¢ y kién dong y bang van ban cia B Y t¢;

c) Trong thoi han 03 thang, ké tir khi nhan duoc vin ban dé nghj cla co
sd, Bo Y té phai ¢ van ban tra loi. Péi v6i nguyén lidu nhap khau duoc tai

xudt, B6 Y té thong bdo cho co quan quéan 1y c6 thim quyén cua nudc tiép
nhan d& biét, phdi hop quan ly.

5. Thu tuc tiéu hay nguyén liéu lam thude:

a) Nguoi dimg dau co sé c¢6 nguyén liéu lam thube cén tiéu hiy ra quyét
dinh thanh 1ap Hoi dong tiéu hiy nguyén lidu lam thudc. Hoi déng phai co it
nhit 03 (ba) ngudi, trong do phai c¢6 nguoi dimg dau va ngudi chju trach
nhiém chuyén moén vé duogc cua co so;

b) Viéc tiéu hiy nguyén liéu 1am thude phai bao dam an toan ldu dai cho
ngudi, sic vat va tranh 6 nhiém méi trudng theo cic quy dinh cia phap luat
vé bao vé méi trudng;

¢) Co s& kinh doanh nguyén liéu lam thudc vi pham phdi chiu trdch
nhiém vé kinh phi tiéu hiy nguyén liéu lam thudc;

d) Viéc tiéu hiy nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét phai tuan
thi quy dinh tai Diéu 48 clia Nghi dinh nay.

) ‘ Chwong VII
_ HO SO, TRINH TY THU TUC VA THAM QUYEN
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN, QUANG CAO THUOC
Muc 1
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC

Diéu 105. Cac hinh thirc thong tin thude

Théng tin thude cho ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh duoc thuc
hién theo cac hinh thirc sau:
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1. Thong tin thude thong qua “Ngudi gidi thiéu thube”.
2. Phét hanh tai liéu théng tin thudc.
3. Hoi thao gi6i thiéu thude.

Piéu 106. Co s& dieng tén trong hé so' dé nghi xac nhin ndi dung
thong tin thuoc

1. Co s& duoc dimg tén trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung théng tin
thudc bao gom:

a) Co so ding ky thudc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s& nudce ngoai dang ky
thubc tai Viét Nam va duoc co sd nay Uy quyén;

¢) Co s0 kinh doanh dugc cia Viét Nam duge co so quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu nay uy quyén;

d) Co s& nhép khéu thube ctia Viét Nam chi dugc thong tin thude theo
hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Biéu 105 cua Nghi dinh nay doi voi thude
chua c6 gidy dang ky luu hanh do chinh co s& nhap khau.

2. Co s dang ky thude, ké ca trong truong hop Gy quyén cho co s& quy
dinh tai diém b hozc ¢ khoan 1 Diéu nay dimg tén dé nghi x4c nhan néi dung
théng tin thube, co s& nhap khau thude ctia Viét Nam dung tén trong hd so dé
nghi x4c nhan ndi dung théng tin thudc phai chiu trach nhiém vé noi dung
théng tin thudc.

Piéu 107. Cac truomg hop cip, cip lai gidy xac nhan ndi dung thong
tin thudc va diéu chinh ngi dung thong tin thuoc da dwgce cap giay xac nhan

1. Cép gidy x4c nhan ndi dung théng tin thubc trong céc trudng hop sau:
a) Noi dung thong tin thude duge dé nghj cép gidy xac nhén 1an dau;

b) Noi dung thong tin thubc d duge cip Gidy xac nhan nhung c6 thay doi
co s¢ dang ky thude, tén thude, thanh phén, nSng d6 hodc ham luong, dang bao
ché, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, st dung thudc trén cac dbi
tuong dic biét, cac théng tin lién quan dén canh béo va an toan thudc.

2. Cép lai Giéy x4c nhén ndi dung thong tin thude di duoc xdc nhan theo
quy dinh tai Nghi dinh nay va thuéc mét trong cac trudng hop sau:

a) Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc bi mét, hu hong;
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b) Thong tin gh1 trén Gidy x4c nhan nodi dung théng tin thude bi ghi sai
do 13i ctia co quan cép.

3. Piéu chinh ndi dung théng tin thudc da duoc cdp Gidy xac nhan co
céc thay d6i ndi dung nhung khéng thudc cac truomg hop thay déi quy dinh
tai diém b khoan 1 Piéu nay.

Picu 108. Ho so dé nghi cap gidy xac nhin ndi dung théng tin thude

1. Ho so & nghi cap Gidy xéac nhan noi dung thong tin thudc theo hinh thirc
quy dinh tai khoan2 Piéu 105 cta Nghj dinh nay gdm cac tai lidu sau:

a) Pon dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc theo Mau sé 01 tai
Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké ndi dung thong tin thude;

¢) Mau nhan, t& huéng dan st dung thudc hién hanh di dugc Bo Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén ndi dung théng tin thudc dé nghi
xac nhan (néu cd);

d) Gidy dang ky luu hanh thudc;

e) Gidy phép thanh 13p van phong dai dién cua cong ty nudc ngodi tai Viét
Nam ddi vdi co s& nude ngoai dimg tén d& nghi x4c nhan ndi dung thong tin
thube hodc Gidy chimg nhan d diéu kién kinh doanh duogc dbi véi co sé kinh
doanh dugc cia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung théng tin thudc;

g) Gidy Uy quyén cia co so ding ky thudc cho co so dimg tén trén hé so
dé nghi x4c nhan ndi dung théng tin thudc trong trudng hop uy quyén.

2. Ho so dé nghi cip Gjéy xac nhan ndi dung théng tin thube theo hinh
thirc quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 cia Nghi dinh nay gom céc tai liéu sau:

a) Don dé nghi x4c nhén ndi dung théng tin thudc theo Mau sb 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) N6i dung thong tin thudc;

¢) Mau nhin va t& huéng dan sir dung thudc hién hanh da duoc Bo Y é
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén ndi dung théng tin thudc dé nghi
xé4c nhan (néu co);
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d) Gidy ding ky hru hanh thudc hodic Gidy phép nhép khiu thudc;

e) G1ay phép thanh lép vén phong dai dién cua cong ty nudc ngoai
tai Viét Nam ddi véi co s& nudc ngoai ding tén dé nghi xac nhan ndi dung
thong tin thude hodc Glay chtmg nhan ¢ diéu kién kinh doanh dugc dbi véi
co so kinh doanh dugc cua Viét Nam ding tén dé nghi xac nhan ndi dung
théng tin thudc;

g) Gidy uy quyen cla co s¢ dang ky thudc cho co sé dung tén trén hd so
& nghi xac nhan ndi dung thong tin thude trong trudng hop ty quyén;

h) Chuong trinh hdi théo gioi thiéu thude.

Piéu 109. H6 so dé nghi cap lai Gidy xac nhan ndi dung thong
tin thude

_ 1. bon dé nghi cép lai Gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc theo
Mau s0 03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Mau thiét ké noi dung thong tin thudc hoic ndi dung théng tin thube
dé nghi cép lai Gidy xac nhan.

o3 Gidy xé4c nhéan ndi dung thong tin thude bi ghi sai do 181 clia co quan cép
doi voi truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 107 cua Nghi dinh nay.

Piéu 110. Ho so' dé nghi diéu chinh ndi dung thong tin thudc da dwoe
cap Giay xac nhan

1. Pon dé nghi diéu chinh noi dung thong tin thudc da dugc cip Gidy
xac nhan theo Mau s6 04 tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghi dinh nay,
néu rd cac ndi dung cén diéu chinh, ly do cua viéc diéu chinh.

2. Tai lidu chimg minh viéc diéu chinh ndi dung thong tin thube.

] Piéu 111. Yéu ciu dbi véi tai li€u trong hd so dé nghi cp, cap lai
Giay xac nhan noi dung thong tin thuoc va diéu chinh noi dung thong tin
thuoc da duge cap Giay xac nhan

1. Tai lidu quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan 1, diém ¢ va & khoan 2
Dieu 108 cua Nghi dinh nay la ban sao.

_ 2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 108 va khoan 2 Diéu 110 cia Nghi dinh nay 13 ban sao c¢6 déng dau cia
co s& dé nghi x4c nhan ndi dung théng tin thube déi véi tai lidu do B Y té
cap hodc ban sao ¢6 chimg thuc dbi vai tai 1iéu khong do Bo Y té cép.
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3. Tai lidu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Diéu 108 cla
Nghi dinh nay 1a ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc.

4. Tai liu quy dinh tai khoan 3 Diéu 109 cla Nghi dinh nay la
ban chinh.

5. Tai liéu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 108 va
khoan 2 Diéu 109 cta Nghi dinh nay 1a ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

6. M&i hd so dé nghi cip, cap lai Gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc
thuc hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké dbi vé6i hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu 108 cua Nghi
dinh nay hozc 01 noi dung thong tin thude ddi véi hé so quy dmh tai khoan 2
Diéu 108 cua Nghi dinh nay cho mét thudc;

b) 01 mAu thiét ké ddi v6i hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu 108 cia Nghi
dinh nay hodc 01 noi dung théng tin thudc ddi véi hd so quy dinh tai khoan 2
Pidu 108 cua Nghi dinh nay cho 02 hay nhiéu thudc c6 ciing hoat chat va
dudng dung cua cing nha san xuit nhung khac ham lwong hodc dang bao ché.

7. Cac tai liéu dugce in trén khé gidy A4. Toan bo cac tai liéu c6 trong hd
so phai c6 dau gidp lai cua co s& d€ nghi xac nhan ndi dung théng tin thudc.

Piéu 112. Quy dinh vé cach ghi ndi dung thong tin thude
1. N§i dung thong tin thudc phai dp img cac quy dinh sau:

a) C6 dy du ndi dung théng tin thudc theo quy dinh tai diém a khoan 5
Diéu 76 cua Luét dugc; khoéng duge c6 cac thong tin, hinh anh khéng lién
quan truc tiép dén thudc hoic sir dung thudc va cac théng tin, hinh anh twong
tu quy dinh tai Diéu 126 cia Nghi dinh nay;

b) Noi dung thong tin thudc phai ghi chu thich rd rang tai lidu chimg
minh dong thoi phai chi rd phan théng tin duge trich dan trong tai lidu chimg
minh. Viéc trich d4n phai dam béo truyén dat chinh x4c théng tin, khong suy
dién hoic thém bét thong tin theo hudng gy hiéu sai vé tinh an toan, hiéu
qua cua thube;

c) N6i dung théng tin thudc phai thé hién bang tiéng Viét, trir trudng hop cac
thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hoac dich ra tiéng Viét khdng ¢6 nghia;

d) C& chit trong nodi dung thong tin thubc phai bao dam rd rang, dé doc
nhung khong dugce nho hon ¢& chit 12 cia kiéu chit VnTime hodc Times New
Roman trén khé gidy A4.

2. N61 dung théng tin thubc phai c6 dong chir "Tai liéu thong tin thube"
& trén dau tit ca céc trang. Ddi voi nhiing tai liéu gébm nhiéu trang phai danh
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s6 trang, & trang dau phai ghi 16 phan thong tin chi tiét vé séan phim xem &
trang nao (ghi s0 trang cu thé) va in rd: SO Glay xac nhan ndi dung thong tin
thudc ciia BO Y té.../XNTT/..., ngay ... thang ...

3. Trudong hop thong tin thude theo hinh thirc héi thao gidi thiéu thude,
ndi dung théng tin thube con phai ghi rd tén, chire danh khoa hoc clia béo cdo
vién 1a nhiing nguoi c6 trinh d§ chuyén mén y hodc dugc phu hop vdi loai
thube duoc gidi thiéu.

Piéu 113. Thi tuc cAp Gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc

1. Co so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc ndp hd so dén co
quan c6 tham quyén theo quy dinh tai Di€u 116 cua Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ‘ngay nhén du hé so, co quan tiép nhan
hd so cp Gidy xdc nhén theo M3u sé 05 hodc 06 Phu luc VI cua Nghi dinh
ndy. Truong hop khéng cdp Gidy xac nhén, co quan tiép nhan hd so phai tra
161 bang van ban va néu rd ly do khong cap.

3. Truong hop ¢6 yéu cdu sira doi, bdé sung ho so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay nhan ¢ ho so, co quan ti€p nhan ho so ¢6 van ban dé nghi co sd
sura doi, bd sung va thuc hién nhu sau:

a) Van ban dé nghi sua déi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét nhing tai
liéu, ndi dung can stra doi, bd sung;

b) Trong thoi han 15 ngay, ké tur ngay nhan dugc hd so sta ddi, bd sung
theo y8u cdu, co quan tiép nhan hd so cip Gidy x4c nhan theo Mau sé 05 hoic
06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 101 khong cép
gidy x4c nhan bing vin ban va néu rd 1y do;

¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ vin
ban thong bao stra d6i, bd sung, co s phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo
yéu cau. Néu qua thoi han trén, ho so da ndp khéng con gia tri.

4. Trong thdi gian giai quyét hd so da ndp, co quan tiép nhan hd so s&
tam ngumg xac nhén va c6 véan ban théng bao ly do khi phat hién cac thong tin
an toan, hiéu qua trong to hudng dan st dung cla thude chua phu hop, chua
cdp nhét cac thong tin da dugc co quan quéan ly nha nudc cé thdm quyén yéu
cau hodc céc tai liéu, hudng dan chuyén mén lién quan dén thubec do B6 Y té
ban hanh, c6ng nh4n. Thoi gian tam ngimg x4c nhan cho dén khi co so ndp lai
ndi dung théng tin thude da dwoc cép nhat, sira ddi dé dam bao an toan cho
nguoi str dung thude.

5. Truéc khi tién hanh théng tin thudc theo hinh thic quy dinh tai
khoan 3 Diéu 105 ctia Nghi dinh nay it nhdt 03 ngay lam viéc, co s da duge
cép Glay xac nhén ndi dung théng tin thudc phai ¢6 van ban thong bao cho
S&'Y té noi td chirc thong tin thude vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao
Gidy xac nhén ndi dung théng tin da duoc duyét.
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Trudng hop c6 thay ddi vé dia diém, thoi gian t6 chirc thong tin thudc da
duoc xac nhan, co sd phai thong bao tdi S¢ Y t€ dia phuong noi t6 chire trude
khi tién hanh thong tin thudc it nhat 01 (mot) ngay lam viéc.

6. Tam ngung tiép nhan hé so méi va ngimg giai quyét hd so d ndp cua
co s& dé nghi x4c nhan néi dung thong tin thude ké ca co s duoc iy quyén
quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Piéu 106 cua Nghi dinh nay khi ¢6 mét
trong cac hanh vi vi pham sau:

_a) Sua chira, gia mao gidy to phap Iy clia co quan quan 1y nha nude cé thdm
quyén trong hd so dé nghi xac nhan ndi dung théng tin, quang céo thudc;

b) Théng tin thudc, quang céo thude khi chua duge co quan nha nudce ¢b
tham quyén xac nhéan ndi dung hoac khong ding vdi ndi dung da dugc xac nhén;

¢) St dung chimg nhén chua duge B6 Y té cong nhan, sir dung loi ich
vét chét, loi dung danh nghia cta td chirc, ca nhén, cdc loai biéu ‘tuong, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on dé théng tin, quang céo thudc;

d) Str dung két qua nghién ctru lam sang, két qua nghién ciru tién 1am
sang, ket qua kiém nghiém, két qua thir trong duong sinh hoc chua dugce
Bo Y té cong nhan dé thong tin, quang cdo thudc;

d) Thong tin thude, quang cao thudc sau khi d4 cé cac thay déi noi dung
dan dén truong hop phai céap glay xéac nhén thong tin thudc, quang cao thude
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hoic diém b khoan 1 Piéu 120 cua
Nghi dinh nay.

7. Thoi han tam ngimg nhan hd so dé nghi x4c nhén nodi dung théng tin
thudc, quang cdo thudc ké tir ngay ban hanh van ban théng bdo hanh vi vi
pham ctia co quan nha nudc cb thdm quyén thuc hién nhu sau:

a) T 01 nam dén 02 nim dbi véi trudng hop quy dinh tai diém a
khoan 6 Diéu nay;

b) Tir 06 thang dén 12 thang ddi véi cac truong hop quy dinh tai diém b,
¢ hoac d khoan 6 Diéu nay;

¢) T 03 thang dén 06 thang ddi véi trudong hop quy dinh tai diém d
khoan 6 Diéu nay.

Piéu 114. Thi tuc cip lai Gidy xdc nhin ndi dung théng tin thude

1. Co sd dé nghi cép lai Gidy xé4c nhan noi dung thong tin thudc ndp héd
so cho co quan c6 thim quyén theo quy dinh tai Diéu 116 cta Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 10 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhén du hd so, co quan
tiép nhéan ho so cép lai Gidy xac nhén theo Mau sb 05 hoac 06 tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Piéu 115. Thi tuc diéu chinh ndi dung théng tin thude di dwoe cip
Giay xac nhan

1. Co s& dé nghi diéu chinh ndi dung thong tin thubc da duoc cip Gidy
xac nhan ndp ho so cho co quan c6 thdm quyén theo quy dinh tai Diéu 116
cua Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tur ngay nhén dugc van ban dé
nghi diéu chinh, néu co quan tiép nhén hd so khdng cé van ban tra 101, co s&
duoc thuc hién diéu chinh. Truong hop khéng dong y d€ co s& diéu chinh, co
quan tiép nhan ho so ¢ cong véan trad 101 va néu rd ly do.

Piéu 116. Thim quyén cip, cap lai Glay xac nhan ndi dung thong tin
thudc va diéu chinh ndi dung théng tin thube di dwoe cAp Gidy xac nhén

1. BO Y té cép, cdp lai Giéy xac nhan nodi dung thong tin thube va diéu
chinh néi dung théng tin thuéc da dugc cép gidy xac nhan doi voi hinh thic
théng tin thuoc quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 cua Nghi dinh nay.

2. 86 Y té cap, cép lai Gidy x4c nhan ndi dung théng tin thube va diéu
chinh ndi dur}g thong tin thude da dugc cap Gidy xdc nhén doi voi hinh thuc
thong tin thudc quy dinh tai khoan 3 Piéu 105 cia Nghi dinh nay.

Piéu 117. Hiéu lye cia Gidy xac nhin ndi dung thong tin thude
1. Gidy xé4c nh4n ndi dung théng tin thudc ¢é gid tri trong pham vi ca nude.

2. Gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc khéng ghi thoi han hiéu luc va
sé& hét hiéu luc trong céc truong hop sau:

a) Thudc bi thu héi Gidy dang ky luu hanh, gidy phép nhép khiu thudc;

b) Thay d6i thong tin dan dén truong hop phai cép Gidy xac nhén thong
tin thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 cia Nghi dinh nay.

Muc 2
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Piéu 118. Cic phwong tién quang cdo thude

Thude dugc quang céo cho cdng ching trén cac phuong tién theo quy
dinh cta phép luat vé quang céo.

Piéu 119. Co s& dirng tén trong hd so dé nghi xac nhin ndi dung
quang cao thuoc

1. Co so dugce ding tén trong hd so dé nghi xac nhéan ndi dung quang céo
thudc bao gom:

a) Co s& dang ky thude tai Viét Nam;
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b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s& nudc ngoai dang ky
thubc tai Viét Nam va dugc co so ndy Gy quyén;

¢) Co s¢ kinh doanh dugc cta Viét Nam duge co s¢ quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay ty quyén.

2. Co so dang ky thudc, ké ca trong trudng hop uy quyén cho céc co so
quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Piéu nay dimg tén dé nghi xac nhan nbi dung
quéang céo thudc phai chiu trach nhiém vé ndi dung quang cdo thudc.

Pieu 120. Cac truong hop cap, cap lai Gidy xac nhin ndi dung
quang cao thuoc va diéu chinh ngi dung quang cdo thuoec da dwoge cap
Giay xac nhan

1. Cép Gidy xac nhén ndi dung quang céo thudc trong céc trudng hop sau day:
a) Noi dung quang cdo thudc d& nghi cdp Gidy xac nhan lan dau;

b) N1 dung quang cao thubc da duoc cap Gidy xac nhan nhung c6 thay doi
co s¢ dang ky thudc, tén thudc, thanh phan, ndng dd hodc ham lugng, dang bao
ché, chi dinh, chong chi dinh, lidu dung, cach dung, sir dung thudc trén cac doi
tuong dic biét, cac thong tin lién quan dén canh béo va an toan thude.

2. Cép lai Gidy x4c nhén ndi dung quang cdo thudc trong céc trudng hop
sau day:

a) Gidy xac nhén ndi dung quang céo thudc bi mét, hu hong;

b) Thong tin ghl trén Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc bj ghi sai
do 16i clia co quan cap.

3. Piéu chinh ndi dung quang céo thubc di dugc cip Gidy xac nhén co
cac thay doi ndi dung nhung khong thudc truong hgp thay doi quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay.

Piéu 121. Hd so dé nghi cip Gidy xdc nhin ndi dung quang cao thude

1. H6 so & nghi cép Gidy xdc nhan néi dung quang céo thubc, trir
truong hop quéng cao thuoc theo phuong tién t6 chirc hoi thao, hoi nghi, su
kién gidi thidu thube, gdbm céc tai lidu sau:

a) Don dé nghi x4c nhén ndi dung quang cao thubc theo Mau sb 01 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké noi dung quang cdo thudc d& nghi xac nhan; ban ghi am,
ghi hinh néi dung quang céo trén phuong tién bao noi, bdo hinh hoac thiét bi
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dién tr, man hinh chuyén quang cdo va cac phuong tién quang cdo khac theo
quy dinh phéap luat vé€ quang cdo c6 4m thanh, hinh anh chuyén déng;

¢) Méu nhin va to hudéng dan st dung thudc hién hanh da duge B Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao lién quan dén ndi dung quang cdo thudc dé nghi
xac nhan (néu co);

d) Gidy dang ky luu hanh thudc;

e) Gidy phép thanh lap van phong dai dién cla céng ty nudc ngoai tai
Viét Nam dbi véi co sé nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhén ndi dung
quéang cdo thubc hodc Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc dbi véi
co s& kinh doanh duoc cia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhin ndi dung
quéang céo thudc;

g) Gidy uy quyén cua co s& dang ky thudc cho co s dimg tén tren hé so
dé nghi xac nhén néi dung quéang céo thude trong trudng hop Gy quyén.

2. Hb so d& nghi cip Gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc thong qua
phuong tién t6 chirc héi thao, hoi nghi, su kién gom céc tai liéu sau:

a) Don dé nghi xac nhén ndi dung quéng cao thude theo Mau s 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Néi dung quéang cdo thudc;

¢) Méu nhén va t& huéng dan sir dung thube hién hanh da dugc B6 Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao c¢ lién quan dén ndi dung quang céo thudc dé nghi
xac nhén (néu c9);

d) Gidy dang ky luu hanh thubc;

e) Gidy phép thanh lép van phong dai dién cia cong ty nudc ngoai tai
Viét Nam dbi véi co sé nude ngodi dimg tén d& nghi x4c nhén noi dung
quang cao thudc hoac G1ay chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi
co s& kinh doanh duoc cia Viét Nam dung tén dé nghi xac nhan ndi dung
quang cao thubc;

g) Gidy uy quyén cia co sé dang ky thudc cho co s& dimg tén trén hd so
dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo thudc trong truong hop Uy quyén;

h) Chuong trinh du kién hdi thao, hoi nghi, su kién giéi thiéu thude.
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Piéu 122. H so' dé nghi cap lai Gidy xac nhan ndi dung quang cio thudc

1. Pon dé nghi cip lai gidy x4c nhan ndi dung quing céo thude theo
Mau sb 03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Méu thiét ké, ban ghi, ghi hinh ndi dung quang cao thudc hodc noi
dung quang cédo thudc dé nghi cép lai Glay xac nhéan.

3. Gidy xé4c nh4n noi dung quang cao thudc bi ghi sai do 16i clia co quan
cap doi vai truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 120 ctia Nghi dinh nay.

Diéu 123. H6 so dé nghi diéu chinh ndi dung quang cio thudc da
dwgc cap Giay xac nhan

1. Pon dé nghi Qiéu chinh ndi dung quéang cdo thubc da dugc cép Gidy
xac nhén theo Mau s6 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay,
néu rd cac ndi dung can diéu chinh, ly do cua viéc diéu chinh.

2. Tai liéu ching minh viéc di€u chinh ndi dung quang cdo thudc.

Diéu 124. Yéu ciu dbi véi hd so dé nghi cap, cap lai glay xac nhan
noi dung quang cio thudc, didu chinh ndi dung quang cdo thude da dwoc
cap giay xac nhan

1. C4c tai liéu quy dinh tai diém ¢ va d khoan 1, diém ¢ va d khoan 2
Diéu 121 cua Nghi dinh nay la ban sao.

2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 121 va khoan 2 Diéu 123 ctia Nghi dinh nay la ban sao ¢6 dong déau cla
co s& dé nghi x4c nh4n nodi dung quang céo thube déi vai tai lidu do Bo Y té
c4p hoic ban sao co chimg thuc ddi véi tai lidu khong do Bo Y té cép.

3. Tai liéu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Diéu 121 cia
Nghi dinh nay 1a ban chinh hoéc ban sao ¢6 ching thuc.

4. Tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu 122 ctia Nghi dinh ny 14 ban chinh.

5. Tai liéu quy dinh tai c4c diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 121 va
khoan 2 Diéu 122 cua Nghi dinh nay 1a ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

6. Mbi ho so d& nghi cdp, cdp lai Gidy xdc nhan ndi dung quang cao
thudc thuc hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké hosc ban ghi 4m, ghi hinh noi dung quang cao thubc
d6i voi hé so quy dinh tai khoan 1 Didu 121 cla Nghi dinh nay hodc 01 noi
dung quéang cdo thubc dbi vdi hd so quy dinh tai khoan 2 Diéu 121 cia Nghi
dinh nay cho mot thuéc;
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b) 01 mau thiét ké hoc ban ghi 4m, ghi hinh ndi dung quéang céo thubc
déi voi hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu 121 cua Nghi dinh nay hodc 01 ndi
dung quang céo thudc ddi véi hd so quy dinh tai khoan 2 Diéu 121 cia Nghi
dinh nay cho hai hay nhiéu thudc c¢é cing hoat chét va duong dung cua cling
nha san xudt nhung khac ham luong hozc dang bao ché;

7. Tai liéu dugce in trén khd A4. Ddi voi quang céo ngoai troi khd 1om,
ndi dung quang céo thubc cé thé trinh bay trén kho gidy A3 va ghi rd ty 18
kich thudc so véi kich thude thuc té. Toan bd céc tai liéu ¢6 trong hd so phai
c6 ddu giap lai ctia co s& dé nghi x4ac nhén ndi dung quang céo thubc. Trudng
hop thiét ké ndi dung cta vat thé quang cdo ¢ cdu trac khéng gian, hd so
phai c6 ban mé ta trén khd gidy A3 cac ndi dung bit bude sau:

a) Céu truc khéng gian;

b) Déanh sb thr tu cac mit, kich thudc timg mat;

¢) Ty 1é kich thudc ctia mau thiét ké so véi mau that.

Piéu 125. Yéu cau dbi voi ndi dung quang cio thude

1. N6i dung quang cdo thudc phai phti hop véi cac tai liéu sau day:

a) Méu nhén va t huéng dn str dung thudc hién hanh duge Bo Y té phé duyét;
b) Chuyén ludn vé thudc ghi trong Duge thu Qubc gia Viét Nam;

¢) Tai liéu, hudng din chuyén mén cé lién quan dén thubc do Bo Y té
ban hanh hodc cong nhén.

2. Ndi dung quang cdo thudc phai ¢é cac thong tin bét budc sau:

a) Tén thudc;

b) Thanh phan duoc chét hodc duoc lidu ghi trong t& hudng dan st dung
thubc da dugc phé duyét. Péi véi duge lidu phai viét tén tiéng Viét, trudong
hop khong ¢6 tén tieng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;
d) Céch dung;

d) Liéu ding;

e) Chéng chi dinh, nhimmg khuyén céo cho d01 tuong dac biét (phu nir co
thai, phu nit dang cho con b, tré em, ngudi cao tudi, ngudi méc bénh man tinh);

g) Than trong va nhimg diéu can tréanh, luu y khi sir dung thudc;
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h) Tac dung phu va phan Ung ¢6 hai;
i) Tén, dia chi cia co s& san xudt thudc;
k) Loi din "Poc k¥ huéng dan sir dung trude khi dung";

1) Cubi trang dau ndi dung quang cao thubc phai ghi rd: S6 Gidy xac nhan
ndi dung quang cao thudc cia BJ Y té: ../XNQC..., ngay ... thang ... ndm.. ;

m) Dbi véi nhitmg ndi dung quang céo gom nhiéu trang phai dénh sd
trang, ¢ trang dau phai ghi rd tai lidu nay co6 bao nhleu trang, phan théng tin
chi tiét vé san pham xem & trang ndo;

n) Noi dung quang cdo thudc phai ghi chu thich ré rang tai liéu chimg minh
dong thoi phai chi rd phin thong tin dugc trich dan trong tai liéu chimg minh.
Viée trich dén phai dam bao truyén dat chinh xac thong tin, khéng suy dién hoic
cét xén thong tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua cua thube.

3. Noi dung quang céo thudc trén bao néi, bao hinh phai c6 day db thong
tin quy dinh tai diém a, b, ¢, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong d6 phai doc to,
rd rang cac ndi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu nay.
Trudng hop thanh phan thudc ¢6 tir 03 hoat chét trd 18n phai doc timg hoat
chét hodc doc tén chung cdc nhdm vitamin, khoang chét, duoc liéu.

4. N6i dung quang céo trén bdo dién tir, trang thong tin dién ti, thiét bj
dién ttr, man hinh chuyén quang céo va cac phuong tién quang cao khéc theo
quy dinh phép luét vé quang céo:

a) Noi dung quang céo ¢6 am thanh phai trinh bay ndi dung quang cao
nhu doi vai bdo ndi, béo hinh quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Noi dung quang céo khéng c6 4m thanh phai cé ddy du théng tin quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Truomg hop ndi dung quang cédo 13 ban ghi 4m, ghi hinh c6 nhiéu trang
hodc phan canh quing c4o, cac trang hoic phén canh quang céo phai xuat hién
lién tiép, dimg du thoi gian d&& ngudi xem c6 thé doc duoc hét cac thong tin thé
hién; trang, phan canh c6 ndi dung thoéng tin san pham phai dimg yén, khéng
chuyén dong dé ngudi doc tim hidu k§ vé théng tin san pham. Kich ban phai mo
ta cach thirc xuét hién céc trang ndi dung déi voi quang cdo c6 nhiéu trang.

Viéc quang céo thudc dudi hinh thirc nay phai riéng biét, khéng duoc quang
cdo chong chéo hoac xen k& nhiéu thudc cung mét thoi diém dé tranh hiéu lam.

5. Néi dung quéang cdo thudc théng qua phuong tién quang cdo ngoai troi
chi thé hién trén cing 01 mét cia phuong tién quang céo va phai cé céc thong
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tin quy dinh tai cac diém a, b, i, k va | khoan 2 Diéu nay. Truong hop ndi
dung quang cdo dua cac thong tin lién quan dén cong dung, tac dung, chi dinh
ciia thudc thi bat budc phai dua ddy du théng tin nhu quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.

6. Tiéng néi, chit viét trong ndi dung quang cao thudc phai dap tmg quy
dinh tai Luat quang cdo.

7. C& chit trong ndi dung quang cio thudc phai bao dam rd rang, d& doc,
dé nhan nhung khéng dugc nho hon ¢& chit 12 cia kiéu chit VnTime hoac
Times New Roman trén khé gidy A4.

8. Kich ban quang cdo phai mé ta rd phan hinh anh, phan 15i doc, phan
chix, phﬁn nhac.

9. Noi dung quang cdo thude chi duoc cung cép cac théng tin vé thudc,
khong dua nhitng thong tin khong lién quan dén thudc.

Piéu 126. Céc thong tin, hinh anh khong dwge siv dung trong ndi
dung quang cao thuodc

1. Céc thong tin, hinh anh quy dinh tai Luat quang cdo.

2. Cac ndi dung gy hiéu nhim vé thanh phdn, tac dung, chi dmh Xuét
xir cia thude.

3. Céc ndi dung tao ra cach hiéu: Thude nay 1a sé mot; thudc nay 1a tdt hon
tit ca; sir dung thudc nay 13 bién phép tbt nhat; sir dung thubc nay khong can y
kién cua thay thudc; thudc nay hoan toan vé hai; thube khéng c6 chdng chi dinh;
thude khong c6 tac dung khéng mong mudn; thude khdng o tac dung c6 hai.

4. Céc cau, tir, hinh anh mang tinh suy dién qua muc din dén hiéu nhdm
la tac dung, chi dinh, hiéu quéa cda thuoc hodc vuot qué tac dung, chi dinh,
hiéu qua cua thudc da dugce phé duyét.

5. Ghi tdc dung cua timg thanh phan coO trong thuoc dé quang cao qua
cong dung cia thudc hodc gdy nhdm 14n tac dung ctia mdi thanh phén véi tac
dung cta thudc.

b 19 3y

6. Cac tir, cum tir: “diéu trj tan gdc”, “tiét trir’, “chuyén tri”, “hang dau”,
“ddu bang”, “dau tay”, “lua chon”, “chét luong cao” “dam bao 100%”, “an
toan”, “dut”, “cét dut”, “chédn dung” “giam ngay”, “giam lién”, “giam tic
thi”, “khoi ngay”, “khoi han”, “yén tdm”, “khong lo”, “khéi lo”, “khuyén

dung”, “hotline”, “dién thoai tu van” va cac tur, cum tir c6 y nghia tuong tu.

7. Cac chi dinh khéng duogc dua vao ndi dung quang céo thudc:
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a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh didu trj bénh lay qua dudng tinh duc;
¢) Chi dinh diéu tri chimg mét ngu;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khdi u;
e) Chi dinh diéu trj cit con cai nghién ma tay;

g) Chi dinh diéu tri bénh dai thio dudng hoidc cic bénh réi loan chuyén
hoa tuong tu khac;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rit, cac bénh nguy hiém méi ndi.
8. Cac két qua kiém nghiém chét lugng thubc, nguyén liéu lam thudc.
9. Két qua nghién ciru tién 1am sang.

10. Két qua nghién ctru lam sang hoac két qua thr tuong duong sinh hoc
chua dugc BO Y té€ cong nhén.

11. St dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on cua td chuc,
cé nhan dé quang céo thude.

12. Loi dung xuét xir ctia thude, nguyén liéu 1am thude dé quang céo thudc.
13. Hinh anh, tén, biéu tuong cua can bd y té.

14. Hinh anh dong vat, thuc vat thuéc danh muc loai nguy cép, quy,
hiém dugc wu tién bao vé.

15. Cac céu, tir mang tinh méch bao, truyén miéng dé khuyén dung thude.

16. Str dung hinh anh ngudi bénh dé mé ta tinh trang bénh ly hodc cong
dung cua thudc khéng phu hop vdi tai liéu lién quan dén thudc va cac hudng
dan chuyén mén do Bo Y té ban hanh hoic cong nhan.

Piéu 127. Trinh tu, thu tuc cap, cap lai glay xac nhan n01 dung

quang cao thudc, diéu chinh ndi dung quang cao thudc da dugc cap giay
xac nhan

1. Co s& d& nghi cip, cip lai Glay xac nhan ndi dung quang céo thudc,

diéu chinh néi dung quang céo thude da duoc cap Gidy x4ac nhan ndp hd so tai
Bo Y té.
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2. Trinh tu, thi tuc cip, cép lai Glay xac nhan ndi dung quang cdo thudc,
didu chinh ndi dung quang cio thubc di duoc cdp Gidy xdc nhan thuc hién
twong tu quy dinh tai cdc Diéu 113, 114 va Diéu 115 cta Nghj dinh nay.

Piéu 128. Tham quyen cap, cap lai Glay xdc nhan ndi dung quéng cdo
thudc, diéu chinh ndi dung quang cao thude da dwoc cap giay xac nhin

BG4 Y té cap, cap lai Giay xac nhan ndi dung quang cao thuoc, di€u chinh
ndi dung quang cao thudc da dugc cap Gidy xac nhan.

Piéu 129. Hiéu lye cia Gidy xdc nhin ndi dung quing cio thude

1. Gidy x4c nhan ndi dung quéang cao thubc khong ghi thoi han hidu luc
va hét hiéu luc trong cac truong hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thubc hét hiéu luc;

b) Thudc bj thu hdi Gidy dang ky luu hanh;

¢) Thay doi théng tin dén dén truong hop phai cép Gidy xdc nhan ndi dung
quéng c4o thude quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 120 cta Nghi dinh nay;

d) Cé khuyén cao cda co quan quan ly nha nudc vé duge vé viéc han ché
st dung hodc st dung dudi sy gidm sat cia ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh;

~d) Thudc c6 chira hoat chét hodic dugc liéu bi dua ra khéi Danh muc
thudc khong ké don do Bo trudng Bo Y t€ ban hanh.

2. Truong hop Gidy ding ky luu ‘hanh thuéc duoc gia han hiéu luc,
Giay X4c nhan ndi dung quang céo thuﬁc s€ dugc tu dong gia han hiéu luc
dung bang thoi gian gia han hiéu luc Gidy dang ky luu hanh thudc.

, (;hudng VIII ) '
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

X Muc 1
KE KHAI KE KHAI LAI GIA THUOC

Diéu 130. H6 so ké khai, ké khai lai gia thuc
1. Hb so ké khai gia thubc:

_a) Bang ké khai gia thude nudc ngoai nhap khéu vao Viét Nam theo
Mau s6 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai gia thubc san xuét trong nudc theo Mau s6 02 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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2. Hb so ké khai lai gia thubc:

a) Bang ké khai lai gia thubc nude ngoai nhap khiu vao Viét Nam theo
Mau sb 03 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Bang ké khali lai gia thudc san xudt trong nudc theo Mau sb 04 tai Phu
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Hb so ké khai gid thudc déi véi truong hop thay ddi gidy dang ky luu
hanh: Thuc hién theo quy dinh khoan 1 Diéu nay.

4. Ho so dé nghi bd sung, thay di thong tin cia thudc da ké khai, ké
khai lai gia trong truomg hop co thay dbi so véi théng tin da duoc cong bd
nhung gia thudc khéng thay ddi (trir truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
nay) thi co s& 14p hé so nhu sau:

a) Vin ban d& nghi thay dbi, bd sung théng tin thudc da ké khai, ké khai
lai gi4 theo Mau s6 05 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao van ban dugc co quan quan ly nha nudc co thim quyén phé
duyét vé ndi dung thay doi thdng tin cia thuoc.

5. Hd so duoc 1ap thanh 02 bd: 01 bd giri B Y té hodc Uy ban nhan dén
tinh, thanh phd truc thudc trung uong trong truomg hop ké khai lai gia thube
san xudt tai Viét Nam, 01 bo luu tai co so.

6. Gi4 thudc ké khai, ké khai lai dugc tinh theo dong tién Viét Nam da
bao gém thué gia tri gia tang va dugc tinh trén mot don vi dong gdi nho nhat
Déi véi gla nhép khéu, viéc ké khai, ké khai lai phal kém theo théng tin vé ly
gi4 quy dbi tir ddng ngoai té str dung sang dong tién Viét Nam tai thoi diém
ké khai gia. Ty gia quy ddi ngoai té duge tinh theo ty gia thuc té cac co s
kinh doanh thubc di thanh toan véi ngan hang noi giao dich khi vay hoac khi
mua ngoai té, trudng hop co sd kinh doanh thudc chua thanh toan véi ngan
hang thi tinh theo ty gid ban ra cua ngin hang thuong mai noi di vay hodc
mua ngoai té€ tai thoi diém tinh gia.

Diéu 131. Trinh ty, thi tuc, thim quyén tiép nhan ho so ké khai, ké
khai lai gia thude, thay doi, bo sung théng tin cia thudc da ké khai, ké
khai lai gia va ra soat, cong bo gia thuoc ké khai, ké khai lai

1. D41 vai thude nudce ngoai nhadp khau vao Viét Nam:

a) Co s& nhap khau thube thuc hién ké khai: Gia ban budn du kién, gia
ban lé du kién (trong trudng hop c6 nhu cau ké khai gia ban 18) trude khi dua
16 thuoc dau tién luu hanh trén thi trudong Viét Nam cta chinh co s& nhip
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khéu d6. Cac chuyén hang nhap khau tiép theo, co s nhap khdu khong phai
thuc hién ké khai néu khdng cé diéu chinh gid so vdi gid ban budn, gia ban 1é
du kién cua thudc do chinh co s da ké khai,

b) Co s& nhép khéu thudc phai thuc hién viéc ké khai lai gia ban buon,
ban 1é thudc du kién khi c6 nhu cdu diéu chinh ting gid ban buén, gia ban 1é
du kién so v6i gid ban buén, gia ban 1é du kién cia thube do chinh co s¢ da ké
khai, ké& khai lai 1ién ké trudc d6 dugc cong bd trén Cong théng tin dién tir
ciia Bo Y té;

¢) Khi c6 thay d6i Gidy dang ky luu hanh thude va trude khi dira ra luu hanh
16 thubc d4u tién trén thi truong Viét Nam, co s phai ndp hd so ké khai gia thude;

d) Trong qua trinh kinh doanh, co s nhap khau ¢é nhu cau diéu chinh giam
gia ban budn, gia ban 1é du kién cta thudce do chinh co s¢ da ké khai, ké khai lai
thi thuc hién ké khai lai gid ban buon du kién, gia ban 1é du kién diéu chinh giam.

2. Doi vai thudc sdn xuat trong nudc:

a) Co s san xuit thudc hodc co so dat gia cong thude (trong truong hop
thudc san xuét gia céng) thuc hién ké khai: Gia ban buén duy kién, gia ban I¢
du kién (trong truong hop cé nhu céu ké khai gia ban 1&) trudc khi dua 16
thudc ddu tién luu hanh trén thi truomg Viét Nam. Cac 16 san xudt tiép theo
khong phai thuc hién ké khai gid néu khong cé diéu chinh gid so véi gia ban
budn, gia ban 1¢ du kién cia thude do chinh co s da ké khai;

b) Co s san xuit thubc hodc co so dit gia céng thude (trong trudong hop
thudc san xuét gia cong) phai thyc hién viéc ké khai lai gia ban buén, gia ban 1é
du kién khi ¢ nhu ciu diéu chinh ting gi4 ban budn, gia ban 1é du kién so véi
gi4 ban buén, gia ban 1¢ dy kién cta thudc do chinh co so da ké khai, ké khai lai
lién ké trude dé duoc cong bé trén Cong théng tin dién tir ciia B Y té;

¢) Khi ¢6 thay doi Giay dang ky huu hanh thude va trudce khi dua 16 thude dau
tién Iuu hanh trén thi trudng Viét Nam, co sé phai ndp ho so ké khai gié thudc;

d) Trong qué trinh kinh doanh, co s& san xuét thude hoic co so dat gia
cong thubc (trong truong hop thude san xuét gia cong) co nhu céu diéu chinh
giam gia ban budn, gia ban 1é du kién cta thudce do chinh co sé di ké khai, ké
khai lai thi thuc hién viéc ké khai lai gia ban budn du kién, gid ban 1é du kién
diéu chinh giam.

3. Thdm quyén tiép nhan hd so ké khai, ké khai lai gi4 thudc:

a) Bo Y té 6 chuc tlep nhan va ra soat hd so ké khai, ké khai lai gia
thubc nurdc ngoai nhip khéu vao Viét Nam; hd so ké khai gia thube san xuét
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trong nudc; hd so d& nghi bd sung, thay ddi thong tin cua thude da ké khai, ké
khai lai gia;

b) Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc Trung wong t6 chirc tiép
nhén va ra soat hd so ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc cua cic co so
co tru s& san xuét thudc tai dia ban tinh, thanh phd.

4. To chirc tiép nhan, ra soat, cong bd gia thudc ké khai, ké khai lai:

a) Co s& nhap khéu thubc, co s san xuit thudc hodc co s¢ dit gia cong
thudc (trong trudng hop thudc san xudt gia céng) ndp hd so theo quy dinh tai
khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 130 cua Nghi dinh nay cho co quan quan ly nha nudc
c6 thAm quyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Co quan quén ly nha nudc cé thdm quyén tiép nhan hd so ké khai, ké
khai lai gia thudc tra Phiéu tiép nhan hd so ké khai, ké khai lai gia thubc, hd
so thay ddi, bd sung thong tin ca thudc da ké khai, ké khai lai gia cho co sd
ndp hd so khi nhan du hd so theo Mu s6 06 tai Phu luc VII ban hanh kém
theoNghi dinh nay ddi véi trudng hop B6 Y té tiép nhén hd so va theo Mau sé
07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay dbi vai truong hop
Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc Trung wong tiép nhéan hd so;

¢) Trong thoi han 45 ngay d6i véi trudong hop ké khai gia thube; 30 ngay
d6i véi truong hop ké khai lai gia thubc nhap khau; 15 ngay déi vai truong
hop dé nghi bd sung, thay ddi théng tin cta thudc da ké khai, ké khai lai gia
ké tlr ngay tiép nhén di hd so theo quy dinh, B6 Y té t6 chirc ra soat va cong
bd gia thudc ké khai, ké khai lai; thong tin bd sung, thay ddi cta thubc trén
Cong théng tin dién tir cua don vi ddi véi cac trudong hop chua phat hién muc
gia ké khai, ké khai lai khéng hop 1y va hd so dé nghi bd sung, thay dbi théng
tin cta thudc dép ung quy dinh. Trudong hop muc gid ké khai, ké khai lai
khéng hop 1y hodc hd so dé nghi bd sung, thay ddi théng tin cta thudc khéng
dap Gmg quy dinh, BS Y té phai thong béo bang van ban cho co sd ké khai gia
xem xét lai mirc gia ké khai, ké khai lai hodc néi dung can stra ddi, bd sung va
néu rd 1y do trong thoi han quy dinh tai diém nay;

d) Péi v6i ho so ké khai lai gia thude san xuét trong nudc, trong thdi han
25 ngay ké tir ngay tiép nhan di hd so theo quy dinh, Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd tryc thudc trung wong phai t& chirc ra soat va bao cdo BO Y té cac
thudc ké khai lai, d6i voi cac truong hop chua phat hién mic gia ké khai lai
khong hop 1y theo MAu sé 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Trudng hop murc gia ké khai, ké khai lai khéng hop 1y, Uy ban nhan dén
tinh, thanh phd truc thudc trung wong phai thong bao bang van ban cho co s&
ké khai gia xem xét lai muc gia ké khai, ké khai lai va néu rd ly do trong thoi
gian quy dinh tai diém nay;
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Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc bdo cdo cla Uy
ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc trung uong, Bd Y té téng hop va
cong bd trén Cong thong tin dién tir ciia don vi.

d) Trong thdt han 06 thang, ké tir ngay co quan quan ly nha nudc cé thim
quyén c¢6 vin ban cho ¥ kién vé& murc gia ké khai, ké khai lai hoic dé nghj stra doi,
bd sung, co s ké khai phai cé van ban phan hdi kém theo céc tai liéu lién quan dé
thuyét minh vé tinh hop Iy clia mic gia ké khai hogc diéu chinh gi4 ké khai, ké
khai lai v& mirc hop 1y hodc 1am rd cac ndi dung sira dbi, bd sung. Sau thoi han
trén, co s& ké khai khéng ¢ van ban phan héi thi hd so khéng con gia tri;

e) Di v6i hd so ké khai gid va hd so ké khai lai gia thude nude ngoai nhip
khau vao Viét Nam, trong thoi han 25 ngay ké tir ngdy nhan duoc vin ban phan
'hdi clia co s& ké khai, B6 Y té chirc ra soat va cong bd gia thube ké khai, ké khai
lai trén Céng thong tin dién tir cia don vi d6i véi cac trudong hop co so giai trinh,
chimg minh duoc mirc gia ké khai 1a hop ly hoac diéu chinh mirc gia ké khai
hop ly. Truong hgp co s¢ khdng chimg minh dugc muc gia ké khai, ké khai lai
14 hop 1y hodic khong diéu chinh v& mirc gia ké khai hop 1y, Bo Y té phai thng
bao bang vin ban cho co so ké khai gia xem xét lai muc gia ké khai, ké khai lai
va néu 1o 1y do trong thoi han quy dinh tai diém nay;

g) DBbi v6i ho so ké khai lai gia thude san xuit trong nudc, trong thoi han
20 ngay ké tir ngdy nhén duogc vin ban phan hdi cia co so ké khai, Uy ban
nhdn dan tinh, thanh phé truc thudc trung wong phai t6 chirc ra soat va bao
c4o BO Y té cac thube ké khai lai ddi véi céc truong hop co s& giai trinh,
chimg minh duoc muc gia ké khai lai 1a hop ly hodc diéu chinh mirc gia ké
khai hop ly theo Mau s6 08 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Truong hop mire gia ké khai, ké khai lai khéng hop 1y, Uy ban nhan dan tinh,
thanh phé tryc thude Trung wong phai théng bdo bang van ban cho co s& ké
khai gid xem xét lai muc gié ké khai, k& khai lai va néu rd ly do trong thoi
gian quy dinh tai diém nay.

Trong thoi han 05 ngay lam viée, k& tir ngay nhan duoc béo cdo cua
Uy ban nhan déan tinh, thanh phé truc thudc trung uvong, Bo Y té téng hop va
codng bd trén Cong théng tin dién tr ciia don vi.

Piéu 132. Trach nhiém caa cac co quan quan 1y nha nwéc vé gia
thude trong viéc thue hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thube

1. Trong qua trinh kiém tra, kiém soat vé& gia thudc, néu phat hién muc
gid ké khai, ké khai lai d cong b khéng hop 1y tai thoi diém xem xét thi co
quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén quy dinh tai khoan 3 Diéu 131 cia
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Nghi dinh nay thoéng bao bang vin ban cho co so ké khai gia xem xét lai mirc
gid da ké khai, ké khai lai va néu rd ly do.

2. Co quan quan ly nha nudc vé gia thudc, ngudi c6 thim quyén trong qué
trinh kiém tra, kiém soat vé gia thudc néu phat hién co so kinh doanh thudc vi
pham cac quy dinh vé quan ly gia thubc thi xtr 1y, chuyén co quan c6 thdm
quyén xir Iy vi pham theo quy dinh cta phap luét ddi véi cac truong hop:

a) Khong thuc hién ké khai, ké khai lai; ké khai khong day du gia thube
theo quy dinh;

b) Khong tién hanh xem xét diéu chinh lai gid dd ké khai sau khi c6 y
kién bang van ban cda co quan quan ly nha nudc vé gia thudc;

¢) Ban thubc cao hon gid di ké khai hoic ké khai lai dang c6 hiéu luc.

3. Truong hop co sé kinh doanh duge da vi pham tir 02 lan tré 1én hoic
c6 tr 02 mat hang vi pham trd [€n trong thdi gian 01 ndm, co quan quéan ly
nha nudc vé gia thudc xem xét ap dung céc bién phép:

a) Tam nglmg tiép nhin hd so dé nghi x4c nhdn nodi dung thong tin,
quang cdo thudc;

b) Tam ngimg tiép nhan hd so dé nghi nhap khiu thudc chua co Gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam;

¢) Tam ngimg tiép nhan hd so cdp, gia han Gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc.

4. Thoi han tam ngimg tiép nhan ho so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay tir
03 thang dén 12 thang ké tir ngay ban hanh vin ban théng béo hanh vi vi
pham cia co quan cé thdm quyén.

Pi¢u 133. Trach nhiém ciia co sé kinh doanh trong viéc thuc hién
quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc

1. Co s& kinh doanh dugc cé trach nhiém thuc hién day du cac quy dinh
vé keé khai, ké khai lai gia thudc va cac quy dinh khéc v& quéan ly gia thubc tai
Nghi dinh nay va céc van ban quy pham phép ludt cé lién quan; chiu trach
nhiém trudc phép luat vé gia ké khai, ké khai lai va tinh chinh xéac cta céc sb
liéu, tai liéu bdo céo, thong tin do co sé cung cép.
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2. Co s& kinh doanh dugc khong dugc ban thude khi chua cé gia ké khai,
ké khai lai dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir'cia B6 Y té do chinh co
s& san xuét hodc co s dit gia cong, co s& nhép khéu thudc dé d3 ké khai, ké
khai lai.

3. Co s¢ kinh doanh duogc khong dugc ban budn, béan 1€ thudc cao hon
murc gid ké khai, ké khai lai dugc cong bd trén Cong théng tin dién tir cia
B Y té do chinh co s& san xudt hodc co s¢ dat gia cong, co sd nhap khéau
thude d6 da ké khai, ké khai lai.

4. Trudong hop co quan quan ly nha nudc co thim quyén ¢ van ban
théng bao cho co s¢ kinh doanh dugc kién nghi xem xét lai mirc gid cua mat
hang thudc do co s& da ké khai, ké khai lai duge cong bé trén Cdng théng tin
dién tir ctia Bd Y té, trong thoi han 60 ngay ké tir ngay c6 vin ban cla co
quan quéan ly nha nudc ¢6 thdm quyén, co s& phai c6 van ban phan héi kém
theo c4c tai liéu lién quan dé thuyét minh vé tinh hop ly ctia muc gia ké khai
hogc diéu chinh gig ké khai, ké khai lai vé muc hop ly. Sau thoi han trén, co
s& khéng c6 van ban phan hdi thi mirc gid ké khai, ké khai lai dd cong bd
khéng con gia tri va s& bi rut khéi Cong thong tin dién tir cia Bo Y té.

Diéu 134. Nguyén tic ra soat, cong bd gia thude ké khai, ké khai lai

1. Viéc ra soat, xac dinh tinh hop ly ctia gia thudc do co so kinh doanh
thudc ké khai, ké khai lai cin cir cac yéu td sau:

a) Mit bing gia thudc trén thi truong trong nudce cua cac thude tuong tu
cing nhém tiéu chi k§ thuat hodc gia thude tai cac nude khac trong trudng
hop chua c6 thudc twong tu trén thi trudmg trong nudc;

Trudng hop co s& ké khai dé nghi gia ké khai cao hon mit bang gié thube
trén thi trudng trong nudc cia cac thudc tuong tu cling nhom tidu chi ky thuat
hoac gia thude trung binh tai cac nudce khéc, co quan c6 thdm quyén xem xét va
ra soat gia ké khai trén co sd tai lidu do co sd ké khai cung cdp chimg minh vé
hiéu qua diéu tri cua thudc, so sanh vé hiéu qua va chi phi cua thude, chimg
minh céng nghé, k¥ thuat san xudt, thuyét minh vé co cdu gia san phém theo
Mau s 09 va 10 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va céc tai liéu
khéc lién quan dé thuyét minh vé tinh hop 1y cua gia thude ké khai.

b) Bién déng cua cic yéu té chi phi ddu vao nhu nguyén lidu, nhién liéu,
ty gid, tién luong va mdt so chi phi khac lién quan trong truong hop thude
diéu chinh tdng gid. Co quan c6 thdm quyén xem xét va ra sodt gid ké khai lai
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trén co s& tai lidu do co s& ké khai cung cip vé bién dong clia cac yéu td chi
phi ddu vao nhu nguyén liéu, nhién liéu, ty gid, chi phi nhan céng, cac chi phi
khéc lién quan dé thuyét minh vé ly do, ti 1& dé nghi diéu chinh ting gia theo
nguyén tic ti 16 diéu chinh tang gia khong dugc cao hon ti I¢ tdc dong cua
bién dong cac yéu tb chi phi dau vao;

¢) Gia nhép khau, gia thanh toan bd cia thube;

d) Quan hé cung céu trén thj trudng, kha ning canh tranh, cic yéu té Vé
chét luong thubc, thubc cé ching minh tuong duong sinh hoc, céc yéu té
khac anh hudng dén gia thude va viéc dam bao ngudn cung img thude.

2. Gla thudc ké khai hop ly duoc cong bd trén Cong théng tin dién tir cla
Bo Y té khi dép mg nguyén tic sau:

a) Khong cao hon gia di ké khai ctia chinh méat hang nay hodc mat hang
khéc tén thuong mai nhung cung hoat chat, nong df, ham lugng, dang bao
ché cua cung co s& sdn xudt dd duge cong bo trén Cong thdng tin dién tr cua
Bo Y té

b) Khong cao hon gia ké khai cao nhit cua thubc cling hoat chit, nong
d, ham lucmg, dang bao ché va cung nhém tiéu chi k¥ thuat trong vong 03
nim gan nhit da dugc cong bd trén Cong thong tin dién t&r cia BS Y té ¢6 tinh
t6i mirc d6 ting gia duoc Téng Cuc Théng ké cong bé tinh tir thoi diém mat
hang thudc c¢6 gia cao nhét ké khai, ké khai lai gié;

c) Truong hop thudc ké khai chua cé thude ciing hoat chét, néng d6, ham
luong, dang bao ché trén thi truong Vi€t Nam, gia nhap khau, gia ban budn ké
khai khéng cao hon gia nhdp khiu, gia ban budn trung binh cia cac nudc
ASEAN ma thubc duge nhap khéu va luu hanh;

d) Gia nhip khu k& khai ddi véi thubc nuéc ngoai nhip khau vao
Viét Nam phai ding véi gia nhép khiu thuc té ghi trén to khai hai quan tai
thoi diém ké khai.

3. Thubc ké khai lai diéu chinh tang gia dugc cong bé néu dap ung quy
dinh tai diém b va diém d khoan 1 Diéu nay. Truong hop thudc ké khai lai

diéu chinh giam gid s& dugc xem xét, cong b trén Cong thong tin dién tr cta
Bo Y té.

4. Truong hop gia thudc ké khai, ké khai lai chua hop ly va chua dugc
cong bd trén Céng thong tin dién tir ciia BO Y té va co s ké khai, ké khai lai
6 vin ban giai trinh, viéc ra soét, céng bd thuc hién theo nguyén tic sau:
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a) Truong hop co s ké khai, ké khai lai diéu chinh vé muc gi4 ké khai
dép Ung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay thi dugc cong bo trén Cong thong tin
dién ti cia BO Y té€;

b) Truong hop co s ké khai, ké khai lai giai trinh va van ké khai, ké
khai lai véi mirc gia khong dap mg quy dinh tai khoan 2 Diéu nay thi s& cin
cr vao cac tai liéu do co s& ké khai cung cap va thuyét minh theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay dé xem xét va ra soat néu hop ly thi duoc cong bb trén
Cdng théng tin dién tir cia B6 Y .

5. Co quan quéan Iy nha nudc vé gia thude thanh lap TS chuyén gia vé gia
thuoc dé ra soat tinh hgp ly cua ho so ké khai, ké khai lai gia thudec.

6. BO truong Bo Y té thanh lap Hoi ddng lién nganh vé gia thudc gdm
dai dién B8 Y té, Bo Tai chinh, Bao hiém xa hoi Viét Nam va cac co quan,
don vi lién quan dé tu van cho Bo truéng BO Y t& vé viéc ra soat gia thude va
quyét dinh tinh hop 1y cta gia thudc ké khai, ké khai lai trong céc trudng hop:

a) Thubc ké khai c6 ndng d6, ham luong khac véi cac thube da dugc
cdng bd trén Cong thdng tin dién t cia Bo Y té;

b) Thubc c¢6 dang béo che khéc vdi cac thube da duoc cong bé trén Cong
thong tin dién tr cia BO Y té va c6 muc gia cao hon gia cao nhét cua thude cé
cung hoat chét, ndng do, ham luong va cing tidu chudn k§ thuat trong 03 nim
gin nhét da duoc cong bd trén Cdng thong tin dién tir ctia BO Y té;

¢) Thudc mai,

d) Thudc thudc Danh muc dam phén gi, thude biét duoc gdc, thudc san
xuét trén ddy chuyén san xuét dat tiéu chudn EU-GMP hogc PIC/S-GMP tai co
s& san xudt thudc nude thanh vién ICH hodc Australia hodc thudc san xuét trén
day truyén san xuét dat tiéu chudn WHO-GMP do B8 Y t Viét Nam cép Gidy
chimg nhén va dugc co quan quan 1y quéc gia ¢ thdm quyén cip phép luu hanh
tai nudc thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢6 mirc tang cu thé nhu sau:

- Trén 10% doi véi thudc c6 gi4 tinh trén don vi déng géi nhé nhét t
trén 5.000 (ndm nghin) dong dén 100.000 (mdt trdm nghin) dong.

- Trén 7% d6i v6i thude c6 gia tinh trén don vi déng géi nhé nhét tir trén
100.000 (m4t tram nghin) dong dén 1.000.000 (mot triéu) dong.

- Trén 5% déi v6i thude cé gia tinh trén don vi déng géi nhé nhét trén
1.000.000 (mét triéu) ddng.

7. Bo truong B6 'Y té quy dinh cu thé vé t6 chirc va hoat dong clia Hoi
dong lién nganh vé gia thude.
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Muc 2
NIEM YET GIA THUOC, QUY PINH
VE THANG SO BAN LE CUA CAC CO SO BAN LE
TRONG KHUON VIEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Piéu 135. Niém yét gia thude
1. Tréach nhiém niém yét gia thudc:

a) Céc co s& ban budn thude phai thuc hién viéc niém yét gia ban buon
timg loai thudc tai noi giao dich hoic noi ban thube ctia co sd ban budn thude;

b) Cac co s& ban 1é thudc phai thuc hién viée niém yét gia ban 1é timg
loai thuoc tai co so ban 1é thuoc;

¢) Co s& ban budn, ban 1é thudc khdng dugc ban cao hon gid do co so da
niém yét.

2. Yé&u cdu doi voi viée niém yét gia thude:

a) Viéc niém yét gid ban budn dugc thuc hién béng hinh thic thong béo
cong khai trén bang, trén gidy hodc bing cac hinh thirc khac phi hop va phai
thuén tién cho viéc quan sat, nhan biét cua khach hang, co quan nha nudc co
thim quyén;

b) Viéc niém yét gia ban 1¢ thude duoc thuc hién bing cac hinh thic in,
ghi hodc déan gia ban 1é trén bao bi chira dung thudc hodc bao bi ngoai cia
thudc; hoic théng bao cong khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thirc
khac phu hop va phai thuén tién cho viéc quan sat, nhan biét cua khach hang,
co quan nha nudc ¢ thdm quyén, khéng che khuét ndi dung bét budc cia
nhan thude;

¢) Pong tién niém yét gia 1a déng Viét Nam;

d) Gia niém yét la gia da bao gdm céc loai thué, phi va 1& phi (néu co)
cua thuoc.

Piéu 136. Quy dinh vé thing s6 ban 1é cia co sé ban 1é thudc trong
khudn vién co s¢ kham bénh, chira bénh

1. Gia ban ¢ tai co s¢ ban 1¢ thudc bao gom gla mua vao ghi trén hoa

don va thing s6 ban 1é tinh bang muc thing sb ban 1é nhan véi gi4d mua vao.
Cu thé:

Gi4 ban 1¢ = Gia mua vao + Muc thang s6 ban 1é (%) x Gid mua vao.

2. Co s& ban 1é thubc trong khuén vién co s kham bénh, chita bénh chi
duoc mua thude trang thdu cta chinh co s¢ kham bénh, chita bénh va thudc
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d3 tring thau duoc cong bé trén Cong théng tin dién t& cia Bo Y té trong
vong 12 thang tinh d&én trude thoi diém mua thude véi gia mua vao theo quy
dinh nhu sau:

a) Boi voi cac thude cé trong Danh muc trung thau cua chinh co sé
kham bénh, chita bénh, gia mua vao cua co s& ban 1é thuoc khong dugc cao
hon gid thudce trung thau cung thoi diém;

b) Dbi véi thube khong cé trong Danh muc tring thau cua chinh co so
kham bénh, chita bénh, gia mua vao khdéng dugc cao hon gia trung thdu cia
chinh thubc d6 da dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té trong
vong 12 thang tinh dén trude thoi diém mua thube.

3. Mirc thang s ban 1€ cua cac co sd ban Ié thudc trong khudn vién cac
co s& kham bénh, chita bénh khong duoc cao hon murc thiang s6 ban 1€ t6i da
nhu sau:

a) POi v6i thude c6 gia mua tinh trén don vi déng géi nho nhat nhé hon
hoac bang 1.000 dong, murc thang so6 ban 1é t6i da la 15%;

b) Poi véi thude c6 gia mua tinh trén don vi déng goéi nhé nhét tir trén
1.000 (mdt nghin) dong dén 5.000 (nam nghin) dong, muc thang so béan 1€ to1
da la 10%;

c) Péi voi thuéq ¢ gid mua tinh trén don vi dong goi nho nhét tir trén
5.000 (ndm nghin) dong dén 100.000 (mét tram nghin) dong, mirc thang s6
béan 1€ toi da 1a 7%;

d) Péi vai thude c6 gid mua tinh trén don vi dong goi nho nhét tir trén
100.000 (mdt tram nghin) dong dén 1.000.000 (mot triéu) dong, mirc thang s
ban 1é to1 da 1a 5%;

d) Pdi voi thube c6 gia mua tinh trén don vi dong gbi nhod nhét trén
1.000.000 (mot triéu) dong, murc thang sb ban 1€ t6i da la 2%.

4. Pon vi déng goi nhé nhit dé tinh thang s6 ban 1¢ dugc quy dinh nhu sau:
a) Dbi voi dang bao ché 12 vién, don vi dong gdi nhé nhat 14 vién;

b) Dbi Vol dang bao ché 13 dang long, don vi dong goi nho nhit 12 éng,
chai, lo, ttii, dng tiém, bom tiém déng sin thudc;

¢) béi vai dang bao ché 12 dang b6t pha tiém, don vi déng godi nho nhit
1a 6ng, chai, lo, tui, 6ng tiém, bom tiém déng sin thudc;

d) Déi véi dang bao ché 1a dang bot, cém pha udng, don vi dong goi nho
nhét 1a goi, chai, lo, tai;
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d) DBbi v6i dang bao ché la kem, md, gel ding ngoai, don vi déng goi
nho nhat 1a tuyp, lo;

e) Dbi véi dang bao ché 12 thube dén, don vi déng géi nhé nhét 1a miéng dan;

g) bbi véi dang bao ché 1a thube xit hay thuép khi dung, don vi déng goi
nhé nhét 12 binh xit, chai xit, lo xit hodc lo dung thudc ding cho may khi dung;

h) Déi véi dang bao ché 1a bd kit phdi hop, don vi déng goi nho nhét 1a
b6 kit.

Muc 3
PAU THAU MUA THUOC, PAM PHAN GIA THUOC
VA CAC BIEN PHAP BINH ON GIA THUOC
Diéu 137. Diu thiu mua thudc

1. Viéc ddu thau mua thudc tir ngudn vén nha nudc, quy bao hiém y té,
ngudn thu tir dich vu kham bénh, chita bénh va céc ngudn thu hop phap khac
clia céc co sd y té ~cong 14p theo quy dinh cua phap luat vé d4u thau va bao
dam cac nguyén tic quy dinh tai khoan 4 Diéu 7 va khoan 6 Diéu 107 cla
Luat duoc.

2. Cac tiéu chi x4c dinh gié hop ly lam cén ¢ ban hanh Danh muc duoc
liéu dugc nubi trong, thu hai trong nudce dap Umg yéu cau vé diéu tri, kha nang
cung cap, gia hop ly:

a) Gia tring thau, gid ban thuc té trén thi truong cua duoc liéu trong
nudc va dugce liéu nhap khau,

b) Uu tién duge liéu c6 tiéu chi k¥ thuat: Duoc liéu nuéi trong, thu héi
trong nudc dat tiéu chuin thuc hanh tét nudi tréng va thu hai; dugc liéu trong
nudc san Xuét tai co so dat tiéu chuin thuc hanh tdt san xuét cho thudc ¢
truyen thube duoc lidu; duoc lidu trong nude da dinh danh rd thanh phan va
nong d6 hodc ham lugng clia cac chét ¢6 hoat tinh.

3.Botruong BO Y té hudng dan cu thé viéc d4u thiu céc thude ‘quy dinh tai
khoan 1 va 2 Diéu nay; cong b6 Danh muc céc thube biét dugc goc; quy dinh
viéc mua thude biét dugc gbe khong thude Danh muc thube, duoc lidu duoc ap
dung hinh thirc dam phén gié quy dinh tai Diéu 138 cla Nghi dinh nay theo hinh
thtrc lya chon nha thau pht hop véi quy dinh cla phap luat vé d4u thau.
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Piéu 138. Danh muc thubc, dwgce liéu dwge 4p dung hinh thire dam
phan gia *-

BO trudng Bo Y té ban hanh Danh muc thudc, duogc li€u duoc thuc hién
hinh thirc dam phédn gia theo quy dinh tai khoan 6 Dleu 107 cua Luét dugc
can cur y kién dé xuat cua Hoi dong tu vén quoc gia vé du thau thudc.

Piéu 139. Binh 6n gia thube

Céc trudng hop thuc hién binh bn gia thude, cic bién phéap binh on gia
thubc va thim quyén, trach nhiém quyét dinh 4p dung va té chirc thuc hién
cac bién phap binh 6n gia thude thuc hién theo quy dinh tai Luat gid va cac
vin ban hudng dan Lujt gia.

Chuwong IX
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 140. L) trinh thuc hién yéu cdu vé Chirng chi hanh nghé duoc

1. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nam 2019, ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat lugng thudc cla co s&
san xuét duoc chét trir truong hop dugc chit vé tring phai ¢6 Ching chi hanh
nghé dugc. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nim 2021, nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi chiu trach nhiém ve dam bao chat luong
thubc cia €O 50 san xuét ta dugc, vo nang; co s& san xuat, ché bién duoc liéu,
vi thudc cb truyén phai c6 Ching chi hanh nghé duoc.

2. Cham nhéit dén ngay 01 thang 7 ndm 2018, nguoi phu trach vé bao
dam chét luong cia co SO’ san Xudt thuoc hoa dugc, thude duge lidu, thube cb
truyén trir co s& san xuét vi thude ¢ truyén, vac xin va sinh phém phai co
Chung chi hanh nghe duoc.

3. Cham nhét dén ngay 01 thang 01 nam 2021, ngudi phu trach cong tac
duoc lam sang cda cac bénh vién quy dinh tai khoan 3 Diéu 116 cua
Luat dugc phai ¢6 Chung chi hanh nghé dugc.

4. Ke tr ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc, ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé dugc cia co sé kinh doanh dugc, nguoi phu trach vé bao dam chit
luong thube clia co sé san xuét thude, nguyén liéu 1am thudc phai c6 Chimg
chi hanh nghé, trir trudong hop quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay.

5. Ngudi quan 1y chuyén mén vé duge cla co sd kinh doanh dugc, cha
co s& ban 1é thudc di dugc cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc cdp theo Luat dugc s6 34/2005/QH11 tiép tuc la ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dugce ciia co s& kinh doanh duoc.
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Piéu 141. Lj trinh thye hién Thure hanh tét d6i véi co sé kinh doanh dwge

1. K& tir ngay Ngh1 dinh nay c6 hiéu luc, co s& san xuat thudc hoa duoc,
thude duoc liéu, vic xin, sinh pham co s& nhap khéu, xuét khiu, co so béan
budn, co s& ban 1é 14 nha thudc, quiy thude, co s kinh doanh dich vu kiém
nghiém, co s& kinh doanh dich vu bao quan, co s& kinh doanh dich vu thu
tuong duong sinh hoc, co so kinh doanh dich vu thtr thudc trén 14m sang, co
s& san xudt nguyén liéu lam thudc 13 duoc chét vé trung phai dép tmg Thuc
hanh tét tuong g vai loai hinh hoat déng dugc, trir truong hop quy dinh tai
khoan 2 va 5 Diéu nay.

2. Cham nhit dén ngay 01 thang 01 nam 2019, co so san xuét nguyén
liéu lam thudc 14 duoc chét, trir trudng hop nguyén liéu 1a dugce chat v0 trung
duoc quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dap tmg thuc hanh tét san xuét.

3. K& tlr ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co s& ban 1é 1a td thude dé nghi
cap Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc phai dap vmg thuc hanh
t6t co s& ban 1¢ thudc twong tmg loai hinh hoat déng.

Chém nhit tir ngay 01 thang 7 nam 2019, co sé ban 1é thude 14 ti thude
da dugc cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trudc ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phai dép umg thuc hanh tét co s& ban 1é thubc
tuong ung loai hinh hoat dong. Trudc thoi han nay, co s& phai dam bao duy
tri theo ding diéu kién kinh doanh d4 dugc cép Gidy chimg nhan.

4. Ke tur ngay Nghi dinh nay ¢6 hi€u lyc, co s¢ san xuét thudc cb truyén
daé nghi cép Glay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc phai dap img thuc
hanh tét san xuét thudc cb truyén, trir co s& san xuét vi thude cd truyén.

Chém nhét tir ngay 01 thang 7 ndm 2019, co s& san xuét thube dong y da
dugc cdp Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh duoc trudc ngay
Nghi dinh nay c6 hi¢u luc phai dép img thuc hanh t6t san xuét thude cb
truyén. Trudc thoi han nay, co so phai dam béao duy tri theo ding diéu kién
kinh doanh d3 duoc cdp Gidy ching nhén.

5. Cham nhét tur ngay 01 thang 01 ndm 2021, CO U san xudt ta duoc, vo
nang; co so san xuat ché bién duoc liéu, vi thudc cb truyén phai dép g thuc
hanh tét san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc tuong ung.

Diéu 142. L§ trinh thyc hién thuc hanh t§t d6i véi co s& hoat dong
dwgc khong vi muc dich thwong mai

1. Ké tur ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc, co s& dang hoat dong duogc
nhung khéng vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 35
cua Luét dugc chua tuan thu dﬁy du thuc hanh tdt chi duoc thuc hién dung
pham vi hoat ddng dugc phu hgp véi muc d6 tuan thu thuc hanh tét tuong
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Umg va phai tudn thi ddy du thuc hanh tét twong tmg véi pham vi hoat dong
dugc theo 16 trinh dugc quy dinh nhu sau:

a) Cham nhét dén ngay 01 thang 7 ndm 2019, co s¢ bao quan tdn tri,
cung Ung vic xin phai tun thi déy du thuc hanh tbt twong vmg véi pham vi
hoat dong;

b) Cham nhit dén ngay 01 thang 01 nim 2021, co s& hoat dong dugc
khéng vi muc dich thuong mai, trir truong hop quy dmh tai diém a khoan nay,
phai tuén thi ddy ¢ thuc hanh tét twong tmg v&i pham vi hoat déng.

2. K& tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc, co s hoat déng dugc nhung
khéng vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 35 cia
Luat duoc 1an dau trién khai hoat dong duoc hodc b sung pham vi hoat dong
dugce phai tuan thu thuc hanh tt twong tng véi loai hinh hoat déng duoc.

Diéu 143. Piéu, khoan chuyén tiép

1. Céc hd so thuc hién thi tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luét dugc
s6 34/2005/QH11, céc van ban hudng dan cé lién quan va khong thude truong
hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 115 cia Luét dugc s6 105/2016/QH13 ndp
trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi thyc hién theo quy dinh tai Luat
duge sd 34/2005/QH11 va cac vin ban hudng dan c6 lién quan, trir trudng
hop co s& dé nghi thuc hién theo quy dinh tai Luat duoc s6 105/2016/QH13.

2. Cham nhét tir ngay 01 thang 7 nam 2018, khi ndp hé so dé nghi gia han
Glay dang ky luu hanh thudc nhap khau co s0 dimg tén dang ky thuoc phai ndp
hé so dé nghi danh gia co s san xuit dap vmg thuc hanh t6t san xuét.

3. Gidy phép xuét khiu, nhap khdu thudc, nguyén liéu lam thubc, don
hang xudt khau, nhdp khiu thudc, nguyén liéu lam thudc duoc cdp theo quy
dinh cta Luat duoc sb 34/2005/QH11 va cdc van ban hudng dan c6 lién quan
dugc thuc hién dén hét thoi han hiéu luc cia Gidy phép.

Thubc, nguyén liéu lam thubc quy dinh tai khoan nay dwoc nhap khiu
vao Viét Nam hodc xuit khiu ra khoi Viét Nam va thong quan trudc ngay 01
thang 01 nim 2018 thi hd so théng quan thuc hién theo quy dinh cia
Luat dugc s 34/2005/QH11 va cac van ban huéng dén c6 lién quan hodc theo
quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh ndy ¢4 hiéu luc thi hanh.

4. Thude, nguyén lidu lam thube di duoc cip sb déng ky luu hanh hodc
coéng bd trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc va nhép khéu vao Viét Nam va
thdng quan trudc ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi hd so théng quan thuc hién
theo quy dinh ctia Luét dugc sé 34/2005/QH11 va cac vin ban hudng dan cé
lién quan hozc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu luc thi hanh.
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5. D&i vdi céc co so kinh doanh thude phai kiém soat dic biét thuc hién
cac quy dinh sau:

a) Céc co s¢ dang kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét la thude quy
dinh tai cdc diém a, b khoan 26 Diéu 2 ctia Luét dugce dugc tiép tuc hoat dong
dén hét ngay 30 thang 6 nam 2018. Sau thoi han nay, cac co so muén tiép tuc
hoat dong phai c6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cua
co so theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III cia Nghi dinh nay;

b) Co sé dang kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét 1a thude quy
dinh tai cac diém c, d khoan 26 Piéu 2 cua Luat dugc duge tiép tuc hoat dong
dén hét thoi han hiéu luc ghi trén Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc hodc hét thoi han hiéu luc cia Giéy chimg nhan thuc hanh tét trong
truomg hop Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc khéng ghi thoi
han hiéu lyc. Sau thoi han nay, céc co sé mudn tiép tuc hoat dong phai cé
Gidy chtng nhén dd diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét phi hop véi pham vi hoat déng cua co s& theo quy
dinh tai Muc 4 Chuong III cia Nghi dinh nay.

6. Cham nhat tir ngdy 01 thang 7 ndm 2018, c4c co s& dang bén 1& thudc
thudc Dan}} muc thudc han ché ban 1é phai thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 55 cia Nghi dinh nay.

7. Cham nhét tir ngay 01 thang 3 nam 2018, dugc liéu trude khi lvu hanh
tai Viét Nam phai ¢6 gidy dang ky luu hanh hodc cong bé tiéu chuan theo quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 93 Nghi dinh nay.

8. Cham nhét tur ngay 01 thang 01 nam 2019, vd nang trudc khi luu hanh
tai Viét Nam phai c6 Gidy dang ky lwu hanh theo quy dinh tai khoan 4
Piéu 93 cua Nghi dinh nay. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 ndm 2021, ta
dugc trude khi luu hanh tai Viét Nam phai c6 Gidy dang ky luu hanh theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 93 cua Nghi dinh nay.

9. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nim 2018, cac co s& ban 1é thudc
trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh phai thyc hién theo quy dinh
tai Diéu 136 cia Nghi dinh nay.

10. Gidy tlep nhén ndi dung théng tin thude, G1ay xac nhan ndi dung
quang c4o thubc dugc cép trudce ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi dugc tiép
tuc st dung dén hét thoi han hiéu luc.

11. Céc co so di duge cip Gidy phép hoat dong cua doanh nghiép nudce
ngoai vé thudc va nguyén li¢u lam thuoc tai Viét Nam, Glay phép hoat dong
cia doanh nghiép nuéc ngoai Ve vic xin, sinh pham y té va nguyen liéu san
xudt vic xin va sinh phim y té tai Viét Nam ma Gidy phép hét hidu luc sau
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ngay 31 thang 12 ndm 2016 dugc tiép tuc cung cip ’thuéc vao Viét Nam dé:n
ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh va cung cap nguyén liéu lam thudc
dén ngay 01 thang 01 nam 2018.

12. Tlr ngay 01 thang 01 nam 2021, nguyén liéu lam thubc 13 ta duoc dé
san xut thudc theo hd so dang ky thudc da c6 Gidy déng ky luu hanh thube
tai Viét Nam dugc nhép khau theo Danh muc dugc cong bé theo quy dinh cia
Bo truéng Bo Y té ma khong phai thuc hién viée cap phép nhap khau.

Piéu 144. Hiéu luc thi hanh
1. Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2017.
2. Bai bd c4c van ban:

a) Cic quy dinh vé quang cdo thubc tai Piéu 3 cua Nghi dinh
so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cta Chinh pha quy dinh chi
tiét thi hanh mét sb diéu cia Luat quang c4o;

b) Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luat dugc;

¢) Nghi dinh sb 89/2012/NP-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cia
Chinh phu sira d6i, bé sung mot sb diéu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 nim 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb
diéu cua Luét dugc;

d) Nghi dinh sé 102/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phu quy dinh diéu kién kinh doanh thudc.

3. Truong hop cac van ban quy pham phap luét va cac quy dinh vién dan
tai Nghi dinh nay c6 su thay doi, boé sung hodc dugc thay the thi 4p dung theo
van ban quy pham phép luét méi.

Piéu 145. Trach nhiém t6 chire thye hién

1. B6 truong B Y té chju trach nhiém hudng din, t chirc thi hanh
- Nghi dinh nay.

2. Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé truc thudc trung uong
giao SO Y té cac tinh, thanh phé td chirc viée tiép nhén, ra soat hd so ké khai
lai gia thube san xuét trong nudc cua cac co s¢ cO tru sO san xudt thudc tai dia
ban tinh, thanh phd.

3. Viéc cong b, dang ky, dé nghi cip phép truc tuyén thuc hién theo 16
trinh do B9 trudng Bo Y té quy dinh.
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4. Cac B6 trudng, Thu truong co quan ngang bd, Thu trudng co quan thude
Chinh pht, Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM. CHiNH PHU
- Ban Bi thu Trung vong DPang; saa UONG

- Thi tudng, cac Phé Thi tuéng Chinh phu; c NG
- Céc b0, co quan ngang bg, co quan thugc Chinh phu; :
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé trye thudc trung wong;
- Véan phong Trung uong va céc Ban cua Dang;

- Van phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nuéc;

- Ho6i déng dén toc va cac Uy ban ciia Quéc hoi;

- Van phong Qudc hoi;

- Toa 4n nhan d4n t6i cao;

- Vién kiém sat nhan dan t8i cao;

- Kiém todn nha nudc;

- Uy ban Giam s4t tai chinh Québc gia;

- Ngan hang Chinh séch x3 hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mt tran TS qubc Viét Nam;

- Co quan trung wong cta cac doan thé;

- VPCP: BTCN, Cac PCN, Trg ly TTg; TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thube, Cong béo;

- Luu: VT, KGVX (3).05

guyén Xuin Phiic



Mau sb 01
Mau sb 02
Mau sb 03
Mau sb 04
Mau s6 05
Mau sb 06
Mau s6 07
Mau sb 08
Mau sb 09
Mausd 10
Mausb 11
Mau s6 12
Mau s 13

Mau sb 14

Mau sb 15
Mau sb 16

Mausd 17

x\h Phu lucl
“ enttheo Nghi dinh so 8Y /2017/ND-CP
% 8 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Phiéu tiép nhan hd so

Don d& nghi cip chimg chi hanh nghé duoc

Giéy xac nhéan thoi gian thuc hanh tai co sé thuc hanh chuyén mén
vé duge

Pon dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé duoc

Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Chtmg chi hanh nghé duoc

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

Chung chi hanh nghé duoc cip theo hinh thire thi

Ban dé nghi c6ng bb co s¢ dao tao cip nhat kién thirc chuyén mén
vé duoc

Ban ké danh sich nguoi huéng dan tham gia dao tao, cdp nhat cia
co s& dao tao, cAp nhat kién thirc chuyén mén vé duoc

Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s¢ dao tao cap nhét kién thic
chuyén mén vé duoc

Théng bao thay ddi danh sach nguoi hudng din dao tao, cép nhit
kién thirc chuyén mén vé duoc

Gidy xac nhéan hoan thanh chuong trinh déo tao, cap nhét kién thirc
chuyén mén

Danh sach nguoi dd hoan thanh chuong trinh dao tao cap nhét kién
thire chuyén mén vé dugc

Thong bao danh sdch nguoi dang ky thuc hanh chuyén mén tai co
s& ban 1€ thudc

Pé an t6 chirc thi xét cdp Chung chi hanh nghé dugc

Ban dé nghi céng bd co s& td chirc thi xét cp Chimg chi hanh nghé
duoc

Ban d& nghi diéu chinh cdng bd co s6 td chic thi xét cdp Chimg chi
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Mau sb 21

Mau sb 22
M3u sb 23
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hanh nghé duge.

Gidy x4c nhan két qua thi xét cip chtm‘g chi hanh nghé duoc

Pon d& nghi cdp gidy ching nhan du:diéu klenkmh doanh dugc
Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhan du dlef kién kinh doanh dugc
Pon dé nghj diéu chinh gidy ching nhén d diéu kién kinh doanh
duoc

Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Thong bao t6 chirc ban 1é thube luu dong

M3 ky hiéu s6 Chtmg chi hanh nghé duoc, Gidy ching nhéan du diéu
kién kinh doanh dugc



Mau s6 01

Tén co quan tiép nhan  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
hd so Poc ldp — Tw do — Hanh phue

(Pia danh), ngay thang ndm ... ..

_ PHIEU TIEP NHAN
15 (03] 0 J U R

L DON VI NP oot

2. Pia chi don vi ndp hd so (trudmg hop ndp hé so qua dudng buu dién):

3. Hinh thirc nop: Truc tiép Buu dién

Nép lan dau N6p bé sung 1an ..%... [

4. S6, ngay thadng ndm van ban cia don vi (N€u cO): .vovevvi i,

5. Danh muc tai liéu L TR W N OO TS T

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhén nay va xuét trinh
Chimg minh thu hodc cdc gidy to twong duong cua nguoi rxhgm(5 )

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

Ghi chu:

(1) Sé tiép nhin hd so

(2) Tén th tuc hanh chinh.

(3) Ghi l&n bd sung hd so.

(4) Cac tai liéu tuong tng theo thi tyc hanh chinh duge quy dinh tai Luat dugc va Nghi dinh nay (liét
ké chi tiét hoic danh muc kém theo).

(5) Trudng hop ngudi nhén khéong phai 12 c6 tén trén Ching chi hanh nghé duoc, Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc thi yéu céu c6 Gidy uy quyén hoic Gidy gi6i thiu cia co s6.




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cép chirng chi hanh nghé duge

CHO VA BN it

Ngay, thadng, nd3m Sinh: ..o

1
2.
3. Noi dang ky hd Kh&u thUuOng trli. ..o
4, ChO 0 NIGI NAY ..vcveiieieeieeteeeeer ettt
5.

S6 CMND/Thé cén cude/HO chleu/Cac gidy to tuong duong khéc:

6. Dién thoai: ....ccoooeevveieieiiieeiei Email (néu €6): ovvveeveerereiaae.
7. VAN bANg ChUYEN MBI weveveieierriieessceeieieieie e o

8. P4 ¢6 thoi gian thuc hanh tai co sé dugc:

Tu ngay et déningay. Talooois v
NOi dung thuc hanh:. ...
TUNEAY covevveeeeennnnn Aén NEAY...ovooevieeans Tal cvv v

Noi dung thuc hanh.............

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

Ngudi dé nghi'cip ching chi hanh nghé dugc thudc truong hop sau:

™ T

Ngudi dé nghi cdp ching chi hanh nghé duoc lan dau

Nguoi dé duge cip ching chi hanh nghé duoc nhung chimg chi
hanh nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh

Pé nghi cip Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thire:
Xéthd so: L1 Thi: ]
Piang ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: ®

(Liét ké cac vi trf cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap tmg diéu kién theo quy
dinh tai Muc 1 Chuong III cida Luat duge 2016)

Sau khi nghién ctu Luat dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
t6i xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du .céc quy dinh hién hanh cia
Luat duge va céc van ban quy pham phép luat vé duoc cé lién quan. Néu vi
pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép luat.



Kinh & nghi Quy co quan xem xét va cép chung chi hanh nghé dugc
cho t61.

Téi xin gui kém theo don ndy cdc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cua Chinh phu./.
......... Do, ngay ....thang..... ndm.....
Nguwdi lam don
(Ky va ghi vé ho tén)

Ghi chu:

(1) Tén co quan cdp CCHND.

(2) Tén dia danh,

(3) Cac vi tri hanh nghé theo quy dinh tr Diéu 15 dén Diéu 22 cua Lujt dugc, cu thé:

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé san xut thude trir trudong hop 2, 3 dudi ddy.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cla co s san xuit nguyén liéu lam thudc 1 duoc chit,
ta dugc, vo nang,

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& sin xuat vic xin, sinh phim va nguyén liéu
s&n xuét vic xin, sinh phdm.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chét lugng clia co s& san xuat thubc trir trudng hop 5, 6 dudi day.

5. Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cia co s& san xudt vic xin, sinh phim.

6. Ngudi phu trach vé bao dam chét luong cla co s& san xuit nguyén liéu lam thubc 1a duoc chit, ta
duogc, vo nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bio dam chét lugng cia co s& san
xuét dugc liéu;

8. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach v& bao dam chét luong cua hd kinh
doanh, hop tac x4 san xuit duoc liéu.

9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cla co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thude, trir
truong hop 10, 11 dudi day.

10. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc cia co so ban budn vic xin, sinh phém.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& ban budn dugc liéu, thubc dugc liéu, thube
cb truyén.

12. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& xuét khdu, nhap khiu thubc, nguyén lidu lam
thuéce, trir truong hop 13, 14 sau day.

13. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia co s& xuat khu, nhap khau véc xin, sinh pham..

14, Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cia co so xuft khiu, nhép khéu duoc liéuy, thuée duoc
liéu, thudc cb truyén.

15. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc ciia nha thube.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cla quay thudc,

17. Ngudi chiu tradch nhiém chuyén mén vé duogc cua ta thube tram y té xa

18. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd chuyén ban lé dugc liéu, thudc duoc liéu,
thudc ¢ truyén.

19. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc,
nguyén lidu lam thudc, trir truomg hop 20 dudi day.

20. Nguo¢i chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co so kinh doanh dich vu kiém nghiém véc xin,
sinh pham.

21. Nguoi chiju trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co so kinh doanh dich vu thu thube trén 1dm sang,
thir tuong duong sinh hoc cia thude, trir truong hop 22 dudi day.

22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cia co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thiy
twong duong sinh hoc ciia thude dugc liéu, thudc cb truyén.

23. Ngudi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s& kham bénh, chlia bénh, trir trudng hop 24 dudi
day.

24. Ngudi phu trach céng tac dugc 14m sang ciia co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc cd truyén.

25. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co sé kinh doanh dich vu bio quan thudc, nguyén
liéu Jam thudc, trlr truong hop 26 duéi day.

26. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& kinh doanh dich vu bao quan véc xin, sinh
pham,



Mau sb 03

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN \
Thoi gian thye hanh tai co sé thwe hanh chuyén mén vé duge

TeNn CO SO Diachir...coooii i
S6 gidy CNDBKEKDD:... 0. L e e
XAC AN ONE/BA ..ot seessaees
S6 CMND/Thé cin cu6c/Hb chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:
............................ Ngay cp: ............ Noi cdp
TRUONE T A1 eee ittt s
D3 ¢4 thoi gian thire hanh dwoc tai: coooivie i

TUNGAY wvvveeeeevnnennnnn. dénngay ...
N6i dung thue hanh: ..o

Té1 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhén trén./.

..... , ngay ..... thang ..... ndm .....
Ngudi dai dlen trude phap ludt/nguoi duge dy quyén
(Ky, ghi ¥6 ho tén, chitc danh, déng dau (néu cé))®

Ghi chi:

(1) Dién sb gidy CNDPKKDD néu 12 co so kinh doanh dugc

(2) Ghi ndi dung thuc hanh theo quy dinh tai Diéu 20 cia Nghi dinh nay.

(3) Déi véi co s¢ thuc hanh 1a nha thuée, khong phéi déng dau vao Gidy xac nhan.



M3u sb 04

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

DONDE NGHI
Cap lai Ching chi hanh nghé dugc

L. HO VAT coviiiiiiie ettt
2. Ngay, thang, nam sinh: ..o e
3. ChO 0 hIIN NAY .eitieiieeeiiccee ettt
4. Noi ding ky ho khau thuong tru:

5. S5 CMND/Thé can cuoc/HoO chleu/Cac gidy to tuong duong khéc:

6. Dién thoal: .....ooovviveeeiiieecr Email ( néu co) ................
7. VAN bANE ChUYEN MBI vovovvveieiecieeicees et
D3 duge cp Chimg chi hanh nghé duge s6: ............... NEAY.covvennen s
Theo hinh thirc: Xét hd so [ ] Thi [ ]

8. Pham vi hanh nghé da duoc cép:

9. Tén va diachi cl1a coO SO AUQC: ..vvviiiiiiii e,
10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanh nghé)..............................
11. Ly do (mét, hu hong) ............................................................

[ ] Téixin cam két vé tinh x4c thuc ctia viéc mét Chimg chi hanh nbhe duoc
ddng thoi khong sir dung Chimg chi hanh nghé duoc da mét dé hanh nghé @,

Sau khi nghién ciru Luat duge va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
toi xin cam doan thuc hién nghiém tuc va day du cac quy dinh hién hanh cia
Luat dugc va cac vin ban quy pham phap luat vé duoc cé lién quan. Néu vi
pham t61 xin chiu hoan toan trach nhiém truéc phap luat.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai chiing chi hanh nghé duge cho 15i.

Tbi xin gUri kém theo don nay cac tai lidu theo quy dinh tai Nghi dinh sé

.../2017/ND-CP ngay...../...../2017 cia Chinh phu./.
...... G ngay ... thing... nam.....

Ngudi lam don
(Ky va ghi 16 ho tén)
Ghi chu:
(1) Tén co quan cédp CCHND.
(2) Bénh diu vao 6 vudng trong trudng hop cép lai CCHND véi ly do bj mat CCHND.
(3) Tén dia danh.



Mau s0 05

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

PON DE NGHI ‘
Diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwgc

L. HO VA T8Ittt
2. Ngay, thang, ndm sinhi......c.ccoiiiii e
3. ChO 3 hIBN DAY cuevieieiieccee ettt
4. Noi dang ky hd KhAu thuong trils c..o.evveveveeeeeeeise e

5. 86 CMND/The can cude/Ho chiéu/Céc gidy to tuong duong khac:
... Ngay CAp: ... Noi cap:.

6 Dlen thoal: ..oovevvieieiiiee e Emall ( néu co) ......................................
7. VAN bANG CHUYEN MBI ovoeeoveeeeeee e
P3 duoc cdp Chimg chi hanh nghé duogc sé: ......... NEAY .. evvieeirenrneenen
8. Hinh thuc cip: Xét hé so| | Thi [ ]

9. Pham vi hanh nghé di dugc cap:.
10. Vi tri cOng viéc va co s¢ dang hanh nghe (néu co) ........................
11. Noi dung xin diéu chinh: ..o

Sau khi nghién ctru Luat duge va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,

t6i xin cam doan thuc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cta
Ludt duoc va cac van ban quy pham phap ludt vé dugce co lién quan. Néu vi
pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va diéu chinh ndi dung chung chi

hanh nghé duoc cho toi.

Toé1 xin g1 kém theo don nay cac tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh )

........ /2017/NB-CP ngdy...../...../2017 ciia Chinh phu./.

............ ,ngay  thang nam
Nguwdi lam don
(Ky va ghi v0 ho tén)

Ghi chu:
(1) Ghi tén co quan cdp CCHND
(2) Tén dia danh.



Mau s6 06

SO YTE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc lap — Ty do — Hanh phic

Anh 4x6 CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 hiéu: /%FHNJ}SYTn"m
Chimg nhan Ong/Ba @ L,

Ngay, thang, nam sinh: .
S6 CMND/Thé cin cuoc/Ho chleu/Cac gidy t(‘) twuong duong

khac:............. Ngay cip:............. Noi cép:.....
Diachi thudng tri: ...
VN bang Chuy8n MON: ......eeeee et
Pham vi hoat d6ng chuyén mén: ........ 5 W @0 S

Pu diéu kién hanh nghé dugc vé6i cac vi trf hanh nghé sau: ........0 ...
Hinh thirc cip Chung chi hanh nghé: Xét hd so

Yéu céu c6 phién dich trong hanh nghé ©

Ching chi hanh nghé dugc c¢d hiu luc tr ngay  thang  nam.... dugce

cip theo Quyét dinh s6:. . . . .. /QD-SYT ngay . . . thang. . . . ndm. . . cla
Giam dbc S¢ Y té..
Thay thé cho Chzmg chi hanh nghé dugc s6 ... ngay.......thang

nam..... (néu la truomg hop cdp lai, diéu chinh),

, hgay.. .. thang . . . ndm. . .
CO QUAN CAP

(Ky va ghi ré ho tén, déng dau)

Ghi chu:

(1) Ghi m4 ky hiéu sé Chiing chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai Mau s6 24 Phu luc I cia Nghi dinh
../2017/ND-CP ngdy.../.../2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét m6t sé diéu va bién phap thi hanh Luat
duoc
(2) Ghi r3 hinh thiic cép, l4n cép trong trudng hop cap Jai, diéu chinh, vi du: cép lai 14n 1: s CCHND,
ngdy cdp...; hoc cip diéu chinh 14n 2; s6 CCHND, ngay cap ..
3) Gh1 tén ngudi duge chp CCHND bing chit in hoa.
(4) Ghi t4t ca cac pham vi hoat dong chuyén moén ma ngudi dé nghi cip CCHND ¢é nghi va dap Ong
yéu cau.
(5) Ghi tit ca céac vi tri chuyén mén ma nouox aé nghi cip CCHND dé nghi va dap Gng yéu céu.
(6) Chi ghi dong nay trong truong hop cép Ching chi hanh nghé duoc cho ngudi nuée ngoai, ngudi
Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngodi chua dugc cong nhén biét tiéng Viét trong hanh nghé duoc.
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Mau s 07

BO Y TE ..... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1dp -~ Ty do — Hanh phic

Anh 4x6 CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

S6 hiéu: (U/CCHN-D-BYT

Chung nhan Ong/Ba @
Ngay, thang, ndm sinh: ..... ..o

S CMND/Thé cén cudce/HO chibu/cac gidy t0 tuong duong
khéac:.......... Ngay cAp............... Noi cép

Dia chi thuong trld: ... e e e e v

Vin bang chuyén mén:..

Pham vi hoat déng chuyen moON:......c.oun.n. 2 W A

Pu diéu kién hanh nghe dugc vai cac vi tri hanh nghé sau: ... M. .

Hinh thirc cdp Chimg chi hanh nghé: Thi
Két qua thi duoc cOng NhAN NEAY ... ....oveveeeeeeeeeeeeeeeeeereeeee oo evene oo,
Tai co SO0 ChTC thiz ....iiieiii e,

Chimg chi hanh nghé dugc co hi€u luc tr ngay ... thdng ... nam....
dugc cap theo Quyet dinh sb:. . .. .. /QD-BYT ngay .... théng.... nam..... cua
Bo trudng BO Y t.

~ Thay thé cho Chung chi hanh nghé duwgc sé..... ngay.......thdng  nam.....
(néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

....... , ngay ...... thang ..... ndm .....
CO QUAN CAP
(Ky tén, ghi ho tén, dong dau)

Ghi chi:

(1) Ghi rd hinh thuc cép, lan cép trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cép lai 1an 1: s6 CCHND, ngay
cép...; hoac cép diéu chmh 14n 2; s6 CCHND, ngay cép .

@) Gh1 tén nguoi duge cdp CCHND bang chir in hoa.

(3) Ghi tat céa cac pham vi hoat déng chuyén mén ma nguoi daé nghi cap CCHND dé nghi va dép ng yéu cau.
(4) Ghi tét ca cac vj i chuyén mén ma ngudi dé nghi cap CCHND dé nghi va dap ung yéu cau.
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Mau s6 08

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phue

BAN DPE NGHI CONG BO ‘
Co s¢ dao tao, cip nhit kien thirc chuyén mon veé dwoe

Kinh gt ............ @) s
1. TN O SOiuiiiiiiinniiiie e, e e,
2. Dia Chir. . e e
I O 1) oW 4 s T T- Y S OPRRPRPPRRIN
4. Email (éu c6) ..ovovvvrevernns Website (Néu ¢O).....ovovvevererreennn.
Sau khi nghién ctiru Nghi dinh sé ........ /2017/ND-CP ngay...../.../2017

ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luét duoc
va céc van ban hudng dan hién hanh, ching téi cdng bo co s& du diéu kién dé
td chuc dao tao, cap nhéat kién thirc chuyén mén vé dugc.

Kém theo ban céng bd nay 13 cac tai liéu quy dinh tai Nghi dinh sb
........ /2017/ND-CP ngay...../...../2017 cia Chinh phu.

Nguwoi dai dién trwée phap luat/
nguoi dwge iy quyén
(Ky ghi r0 ho, tén, chirc danh va déng dau (néu cd))

Ghi chu:

(1) Tén dia danh.

(2) Tén S& Y té trén dia ban.
(3) Tén co s& dé nghi cong bd.
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phuc

DANH SACH ' '
NGUOI HUONG DAN THAM GIA PAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC
CHUYEN MON VE DUQC CUA CO SO PAO TAO, CAP NHAT
KIEN THU'C CHUYEN MON VE DUQC

| 3 o T oo 2T S PO P PP PP PP OO PPPTROPRTPO
2. D18 Gl e
3. Danh sdch ngudi hudng dAn:.........cooviiiuiiniie e e,
m
;

Gui kem theo ban ké nay 1a 1y lich khoa hoc va vidn bang chuyén moén co
lién quan cia timg nguoi hudng dan, bao cdo vién cd tén trong danh sach néu
tai Muc 3./.

....... ngay...... thang .....ndm.....
Neuwoi dai dién trudc phap luat/
ngwoi dugce uy quyén, ,
(Ky ghi 0 ho tén, churc danh, déng dau (néu cd))

Ghi chu:

(1): Ghi rd trinh d§ chuyén mén, vi du: TS vé duoc 1am sang...




Mau s 10

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

BAN DE NGHI DIEU CHINH CONG BO
Co s& dao tao, cap nhat kién thitc chuyén mon vé duge

Kinh gui: ............ @ e
TEN CO SO vivviiiie i e
D1 Gl e
DN thOal: o oo s e
Email (€U CO): oveveeereeeeeee e, Website (néu co)............. e
N6i dung d& nghi dieu Chinh:...o.veevieeeeeeeee e,
Sau khi nghién ciru Nghi dinh so ........ /2017/ND-CP ngay...../.../2017

ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luét dugc
va cac vin ban huéng dan hién hanh, ching toi cam két V@i ndi dung dé nghi
diéu chinh néu trén co s& van dép ung du diéu kién dé té chirc dao tao, cap
nhét kién thiic chuyén mén vé duoc theo quy dinh Biéu 09 cia Nghi dinh nay.

Kém theo ban coéng bd didu chinh nay 14 cac tai liéu chiung minh quy
dinh tai Nghi dinh néu trén.

Nguwoi dai dién truée phap luat/
ngudi duge Uy quyén
(Ky ghi rd ho tén, chitc danh, déng dau (néu cd))

Ghi chu:

(1) Tén dia danh.

(2) Tén SO Y té trén dia ban.
(3) Tén co sé dé nghi cong bd.
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Mauso 11

Tén co s& dao tao, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
cap nhat Déc lap - Tw do - Hanh phic
Kinh gt oo, ) e
L. TEN CO SO wrireiiiiiieee ettt
2. Bia chii

Co sd xin thong béo danh sach nguoi huéng dan dao tao, cip nhat kién
thirc chuyén mén vé dugc sau khi co thay doi nhu sau:

Trinh do

STT | Ho vatén Ng?y’ t}.lang, bon V,l cong chuyén mon N?l dung
nam sinh tac 2) giang day
1
2

Guri kém theo ban ké nay 1a 1y lich khoa hoc va van bang chuyén mén c6
lién quan cua timg ngudi hudng dan cé tén trong danh sach néu tai Muc 2.

...... , ngay...... thdng ..... nam.....
Nguwdi dai dién trude phap luat/nguoi
dwge iy quyén
(Ky ghi 16 ho 1én, chitc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chy:
(1): Ghi tén 86 Y 1€ trén dia ban

(2): Ghi r trinh dg chuyén mon, vi du: TS vé dwoc ldm sang...
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Mau sb 12

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

GIAY XAC NHAN ‘
Hoan thanh dao tao, cip nhat kien thirc chuyén mén vé dwoc

XAC AN ONE/BA ..ot
Ngay, thang, NAm SINN: ...
ChO O MBI NAY ..ottt
Noi dang ky hd khau thudng tri: ........coeeeeveveveeiecereereeeeeesss e
S CMND/The cén cude/HO 9hiéu/Céc gidy td tuong duong
khac:........... Ngay cap:............ NOT CAP: et e
bién thoai: ................ e Email (1néu )i,
Vian bang chuy8n mon:......oveeeeveevveveeeererns LA e
Pi duoc cdp Chimg chi hanh nghé duoc sb: .....ooooovoiviiiiini.,
NZAY.cooieeeaiieannnnn.

D3 hoan thanh chuong trinh dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé
duoc nhu sau:

Thot gian th: Ngay................... AN NGAY.. .o

S8 QIO thAIN AU ..ot

Ndi dung chuong trinh cho d6i tWONE: ... o.ovvveveeereeee e, W

Co sé dao tao, cdp nhét:...... @ biachi:......... B
...... ngay ... thdng ... ndm...

Nguoi dai dién trude phap luat/
nguoi duge iy quyen
(Ky, ghi v6 ho tén, chitc danh, déng dau (néu cd))

Ghi chu:

(1): Ghi rd déi tuong tham gia dao tao (vi du: ngudi hanh nghé duoc: ban budn...).
(2): Tén co s6 dao tao cép nhat.

(3): D1a chi co s¢ dao tao cap nhat.



Tén co s& dao tao,
cap nhat

1. Tén co s& dao tao cdp nhét kién thirc chuyén mon:
2. DI CNI e

P43 hoan thanh dao tai, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé duoc cho cac
" canhén trong danh sach sau day:
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M3au sb 13

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phue

DANH SACH
Nguwdi da hoan thanh chwong trinh dao tao

cap nhat kién thirc chuyén moén veé duge

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

o h Noi | S6 CMND, | Noi N
\ on Ngay, thang, \ ) . R Noi dung duge
STT | Ho va tén AW thwong ngay,noi |cong | .. ° AR
niam sinh . X . dao tao, cap nhat

tru cap tac : ’ )
1
2

....... ngay...... thdng ..... nam.....

Nguoi dai dién trudce phap luat/
nguwoi duwge uy quyén )
(Ky, ghird ho tén, clurc danh, déng dau (néu cd))




Tén co so
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Mau sb 14

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

DANH SACH ,
Nguoi thue hanh chuyén mon tai co s ban 1é thuoc

1. TEN CO SO DAN 1€ thUOC: woeiein et ettt et et e e e e e e e eeeen

2. 1A e es

3. Thoi gian hoat dong clia co s& ban 1é thudc!

).

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

Hovaten | i | sécmnD | .. Thoi gian | | 8u0i duoc
g hewoi thuce thuong | - Noi cép Ngi dung thwe giao huéng (gan
hanh chuyén . . 7 Ithychanh | . ' | thwehanh®
n tru ngay cap hanh
mén
1
2
.......... ngay...... thang ..... nam.....
Nguwoi dai dién trude phap luat/
nguoi duge iy quyén
(Ky va ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cd))
Ghi chu:

(1) Ghi 3 tir mdy gio dén méy gio trong ngay va méy ngay trong tuin;

(2) Ghi thoi gian bat dau va két thuc thuc hanh,
(3) Ghi rd ho va tén, trinh 44 chuyén mén, vi tri hanh nghé tai co s
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Maus6 15

PE AN TO CHUC THI XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
A. Thong tin chung
R 2] S W0 2010 £ PP PP PO PP
2. D18 Chl: oo
3. Tén ngudi dai dién phap TU8t: ...
4. D1én thoal: ccccvevevriiviiieeiieiiiieee, FaX: oo
5. Pham Vi t6 ChUC thi...oovivieieeeeeieeee e
B. Noi dung dé an
I. Tinh hinh chung cia co sé& to chirc thi

Néu 16 quy md co s&, thoi gian hoat déng, nhan sy va cac van dé khac
lién quan.

II. Thuyét minh dap ing quy dinh tai Piéu 23 cia Nghi dinh
.../2017/ND-CP ngay.../.../2017 cta Chinh Phi quy dinh chi tiét mot
sb dleu va bién phap thi hanh Luat dugc (sau day goi tit 1a Nghi dinh)

Néu rd nhitng diéu kién dép tmg quy dinh tai Diéu 23 cia Nghi dinh va
tai li€u chung minh kém theo.

III. Cic ndi dung tdi thidu bit bue phai c6 trong dé an:

Co sd td chuc thi phai néu rd céc diéu kién minh ddp timg dugc va tai
liéu chirng minh dinh kém d61 vdi cac nhoém thong tin sau:

1. Ngan hang céu héi thi tric nghiém:

a) Bao gdm céc ciu hoi trong ngén hang céu hoi thido B6'Y té xdy dung
theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 22 cuia Nghi dinh.

b) Co6 phén hé quéan ly ngén hang ciu hoi trén phan mém may tinh dé cap
nhat, bd sung.

2. Co sé vat chét, trang thiét bj té chuce thi:

a) C6 du phong thi dam bao vé anh sang, ban ghé, bang va trang thiét bi
thi, c6 déng hé ding chung cho tét ca thi smh theo doi duoc thoi gian lam bai.
Tal ctia ra vao phong thi phai niém yét néi quy phong thi, danh sdch thi sinh
du thi va cdc quy dinh khéc lién quan dén dot thi (néu co). Sap xép chd ngdi
cho céc thi sinh trong phong thi dam bao khoang cach téi thiéu theo ca hang
ngang va hang doc gilta hai thi sinh 1a 1,2 mét.

b) C6 mdy ghi hinh (camera) gidm sit truc tuyén dam bao bao quat va
ghi duoc toan bd dién bién cia ca phong thi lién tuc trong sudt thoi gian thi;
Juu trit hinh anh thi vao co sg dir liéu cta trung tam.
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¢) D61 vdi co sd to chire thi trén may thi phai ¢6 thém céc yéu cdu sau:

- C6 sé luong may tinh phai dam bao mdi thi sinh mot may riéng biét
va sb lwong may tinh du phong phai dat téi thiéu 10% trén tong sb thi sinh
du thi.

- Mang may tinh ndi b6 (LAN) gom may chu, may tram co6 c4u hinh cao
duoc cai dat he diéu hanh va phan mém thi hoat dong 6n dinh, dap umg yéu
cdu thi; c6 thiét bi bao mat hop nhét cho hé thdng, thiét bi can bang tai duong
truyen, thiét bi luvu trit sao luu dit liéu, bo luu dién va nguon dién du phong;
tdc dd két néi mang ndi bo, két ndi Internet dam bao hoat dong thi trén may.

- Co cac hé théng tin hoc lién quan khac dé dam bao viéc thi va chdm
diém thi trén may.

- C6 phin mém quan 1y thi két ndi voi S6 Y té, B6 Y té dé phdi hop
trong viéc td chirc thi nhdm dam bao thdng nhét dé thi, cach chim thi trén
pham Vi c& nudc va nhim chia sé tit ca thong tin lién quan dén thi sinh dé
phuc vu cho viéc cap CCHN.

3. Nhan su:

a) Co can bd ¢6 nang lyc quan ly phu trach va chi dao viéc t6 chirc thi co
vin bang theo quy dinh tai diém a hozc ¢ khoan 1 Piéu 13 cia Luat dugc.

b) C6 ddi ngii giam thi, k§ thuat vién dap ung yéu cau vé st dung céc
thiét b1 cong nghé théng tin, &m thanh, hinh dnh phuc vu cho viéc t6 churc thi
va cham thi.

4. Hé théng béo cdo:

Co so phai x8y dung quy trinh chia sé thong tin, bao cdo S5 Y té,BoY

te cic ndi dung lién quan dén td chirc thi, thi sinh thi, diém thi dé lam co s
cép CCHN.

IV. Cam ket cua co so:

......... , ngay ....... thang ..... nam 20.....
Nguoi dai dién trude phap luat/
ngudi dwge iy quyén o
(Ky va ghi rd ho tén, chircc danh, dong dau (néu cd))
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Mau s6 16

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

~ BANDE NGHI CONG BO ‘
Co sé to chire thi xét cap Chirng chi hanh nghé duge

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

DA Chlt oo
DI€N thoal: .cooceiviiiiiii e v, ............................... :
Email (néu cO): oo, Website (NéU CO)ivrrrreernrreeerreeannn.

Sau khi nghién ctu Nghj dinh s6 ........ /2017/ND-CP ngay...../.../2017

ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Ludt duoc
va cac van ban hudéng dan hién hanh, co s¢ cong bd du diéu kién dé td chuc
thi xét cap Ching chi hanh nghé dugc.

Kém theo ban cong b nay la tai liéu quy dinh tai Nghi dinh néu trén./.
Nguwoi dai dién trwde phap luat/

ngudi duge Gy quyén
(Ky ghi ré ho tén, chizc danh, dong dau (néu cd))

Ghi chu: .
(1) Co quan thugc B¢ Y té duoc giao tiép nhdn Ban dé nghi céng bé.



MaAu sb 17

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

BAN DE NGHI PIEU CHINH CONG BO
Co s& to chire thi xét cap Chirng chi hanh nghe dugc

T8I CO SO ettt e et e et e e e e etee e e e et e e annaee e
Dia ST e, e, .
Dién thoai: ......ccocvvvvvvnnnnen, Email ( néu (070 ) H SRR
Website (néu ¢O).....ovvevvveann,

Nbi dung d& nghi didu chinh: ...o.cooovoeeieee e

Sau khi nghién ctru Nghi dinh sé ........ /2017/ND-CP ngay...../.../2017
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luét dugc
va cac van ban hudng dan hién hanh, v6i néi dung dé nghi diéu chinh néu
trén, co s& cong bd du diéu kién dé t5 chirc thi xét cdp Ching chi hanh nghé
duoc.

Kém theo ban diéu chinh céng bd nay 14 tai lidu quy dinh tai Nghi dinh
néu trén ./.

Nguwoi dai dién trwdc phap luat/
nguwoi dwge uy quyeén
(Ky ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Biadanh;

(2) S¢'Y té tinh/thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& dat tru sé
(3) Tén co s& dé nghi cong bé;

(4) Dia chi cy thé ctia co 50 dé nghi.
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Mau sb 18

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phue

’ GIAY XAC NHAN ‘
Ket qua thi xét cap chitng chi hanh nghé dugc

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

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

2. X4C AN ONE/BA: oo,
3. Ngay, thang, nam SINH: . ..o
5. Noi dang ky ho khau thudng tris .......oooiiieiie e,
6. S5 CMND/Thé cin cuéc/HO chiéuw/Cac gidy to tuong duong

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

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

7. Dién thoai: ...ccoovveveviiiiiieis Email (NéU CO):vuvveeeveeeeeeeeie

8. VAN bANZ ChUYBI MON: ...,

NGO dung thic oo e
K QUAT

.............. , ngay  thdng ndm
Nguwoi dai dién trwde phap luét/
ngudi dwge iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, dong déu
(néu c6))
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Mau s6 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phice

, ’ PON DE NGH]
Cap Giay chitng nhan di diéu kién kinh doanh dwge

, 1
Kinh gui:............ O

N GO SOt

DA Chli. e e e

Truc thudc ..ovvveviiie (néu 1a co so truc thudc) ..............

DA Chle e el e —————

Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugce.........................

,Sé CCHN Dugc ............... Noi cdp ............ Nam cép........ Cé gia
tri dén (néu cod):...........

Nguoi phu trach vé bao dam chét luqnga) ...............................

Sé CCHN Dugc ......ooennn. Noicdp ............ Nim cép........

1. Pa dugce cép Giéy ching nhén thyc hanh tt @ []

- Gidy chung nhan thuc hanh tét Sé: ........ NEAY CAP: oo e .

- Gidy chimg nhan thuc hanh tot Sé: ......... Ngay cdp: ...,

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

2. Pa duoc cip Gidy chung nhén du didu kién kinh doanh dugc “:

- Giéy chiing nhéan du diéu kién kinh doanh duoc

[]

PPV PEUPR NEAY CAP: .. evs oo .

- Giéy chimg nhéin du diéu kién kinh doanh duge

et e e ea e NEAY CADP: +.veve oo,
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Co s& d& nghi Bo Y t€/S¢ Y té cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh @ ..o
+ Pham vi kinh doanh e,
+ Pia didm kinh doanh: ..o

Chung tdi xin cam két tudn thu day du cdc quy dinh cia phap luét co lién
quan, chap hanh nghiém su chi dao cia Bo Y t€/S6 Y té.

Co s& xin gii kém theo don ndy céc tai lidu dé nghi cép lai gidy
CNDBKKDD quy dinh tai Diéu 32 cla Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay
.../.../2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét m6 sb diéu va bién phép thi hanh
Luit duogc.

.............. , hgay  thdng ndm
Nguoi dai dién trude phap luat/
Nguoi duoce iy quyén ,

(Ky, ghi rd ho tén, chicc danh, déng dau (néu cé))

Ghi chy:

(1) Co quan cp Glay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chiap dung déi véi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thudc va khi bét bude phai c6 CCHND
aéi véi ngudi phy trach dam bao chét luong theo 1§ trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liétke Glay ching nhin GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liétké Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoén 2 Diéu 32 cua Luat dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong ng vdi diéu kién kinh doanh dugc ma co s dé nghi va dap
(mg, 12 mot hodc mot sé pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22, Didu 33 va 34 cia Lut
dugc.
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Mau s 20

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phue

PON DPE NGHI
Cép lai Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dugc

Kinh gui: ...... W e,
=3 5T 0 28T 75
"Truc thude (méu 1a co s& truc thude).......oovevverieiereeneeeennn,
DI G et s
Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dUOC... e

S6 CCHN DUOC .........cccc... NO1 CAp .....oovvvvveeeenn... NAm CAp........
C6 AT AN (NBU COY:.ov oo

Ngudi phu trach vé bao dam chét lwong® ........oooooviiei

S6 CCHNDUOC ...oocvveenn Noicdp ..oooovn... Nam cép........

D3 dugc cip Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc:

- Loai hinh co s& kinh doanh:...® ...
- Pham vi kinh doanh:............ e et ensense s :
- Pia diém kinh doanh:............ O et s
Ly do xin cip lai:...... ©

Chung t61 xin cam két tuan thu diy du cac quy dinh cua phép luét c6 lién
quan, chép hanh nghiém su chi dao ctiia B Y t4/S¢ Y té.

Co s& xin gli kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cip lai gidy
CNDDKKDD quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi dinh sb...../2017/ND-CP
ngay .../.../2017 cha Chinh phi quy dinh chi tiét mét sb didu va bién phap thi
hanh Luét duoc.

., ngay ... thang ... nam..
Ngum dal dién trugc phap luat/

Ngudi duge dy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chicc danh va déng dau (néu cg))

Ghi chi:
(1) Co quan cép Glay chirng nhén du diéu kién kinh doanh duoc;
(2) Chi ap dung ddi v6i co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc va khi bit bude phai c6 CCHND déi
voi nguoi phu trach dém bao chét luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3), (4). (5): Ghi theo diing Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc da duoc cap
(6): Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat duoc.
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Mau sb 21

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

DPON PE NGHI
Diéu chinh Giiy chitng nhin di diéu kién kinh doanh dugc

Kinh gui: ...... W

3 T oo 2T

Truc thudc (néu 18 CO SH trUC thUGC) vvvveeeeeiieee e :

Ngudi phu trdch chuyén mon..........ccooeviiiiiiiii

S5 CCHN Duge ............ Noi 8D oovvvveevvee... Nam clp........ ...
CO gl trl AN (NEU CO)iuevvvviiieeiie et :

Ngudi phu trach vé bao dam chat luong® ........................ e

S6 CCHN DUOC wvvevreiennnnn Noi CAp «vveen... Nam cép........

Pi dwoe cap Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwge:

- Loai hinh co s kinh doanh @: ..o

- Pham vi kinh doanh:......ccocooiiiii e,

- Dia diém Kinh doanh: .........c.cooooviiiieeeeeeeee e,

Nbi dung xin diéu chinh t...®) e,

Chiing t6i xin cam két tuan thu day du céc quy dinh cta phap ludt ¢d lién
quan, chap hanh nghiém su chi dao ciia B Y t4/S¢ Y té.

Co s& xin giii kém theo don nay cac tai lidu dé nghi diéu chinh gidy
CNPDKKDD quy dinh tai Piéu 32 cuia Nghi dinh s6.../2017/ND-CP
ngdy.../.../2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mét sb diéu va bién phap thi
hanh Luat duoc.

.............. , hgay ... thang ... ndm ...
Nguoi dai dién trude phap luat/
Ngudi dwgc iy quyén .

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va dong dau (néu cé))

Ghi chu:
(1) Co quan cép Glay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc;
_ (2) Chi ap dung ddi vai co s& san xuit thude, nguyén liéu Jam thudc va khi bt budc phai c6 CCHND
doi voi ngudi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3)Ghi 16 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luat duoc.
(4) Ghi mét trong céc ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 36 cua Lujt duoc.
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Mau sb 22

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phue

_ GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S hiéu: /PKKDD- .... "

............... (2).
B6 Y t4/S¢ Y té ching nhén:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh @ :.........oooiiiieee e
Tru SO CHINN: oo e
Tén dia diém kinh doanh (NEU CO):.vuvmmrvirereeeeeeeeeeeee e
Dia chi kinh doanh:........cccviviiiii e
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co S8z ...c.ccvverrerrenene..
Hovatén: .................... Trinh do chuyénmon: .............c.oveenn,
Chimg chi hanh nghé duoc sb:.................. do ..ooeiiiiiii
CAD. ..o, TIZAY -t even e emneees steee sttt e e e e et ee e e st eenbb e eanee
Ngudi phu trach vé bao dam chit luong ciia co so:...... @
Hovatén: ............... Trinh d0 chuyénmon: ...............ooeiiiiiin L.
Chtmg chi hanh nghé dugc s8:.............. do ....v.... .
CAD ..o, 972 | S
Pu diéu kién kinh doanh duoc loai hinh: . v e )
Pham vi Kinh doanh: .......c. oo, O
Giéy ching nhén c6 hiéu lyc tir ngay théng nam.... duoc cép theo
Quyét dinh sb:. . . . .. /QD-BYT (SYT) ngdy . . . théng. . . . ndm. . . cta B

truéng Bo Y Té/Giam dbc So Y té..

Thay thé cho Gzay chung nhan du diéu kién /gz'nh doanh dwoc so.....
ngay.....thang nam..... (néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

. ngay....rhdng. .. nam. ..
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho 1én, chirc danh, dong dau (néu cd))

Ghi chu:

(1) Ghi mi ky hiéu cd Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai Mau s6 24 Phy luc I
ciia Nghj dinh s4.../2017/NP-CP ngay..../.../2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap
thi hanh Luat dugec

(2) Ghi rd hinh thuc cap, 1an cap trong truong hop cép lai, didu chinh, vi du: cép lai lan 1: sb
GCNDPDKKDD, ngay cép...; hodc cap diéu chinh lan 2; 56 GCNDDKKDD, ngay cép .

(3) Tén hinh thirc t chic ¢o so kinh doanh (Céng ty cb phén, cong ty TNHH, Hop tac xd, hd kinh doanh ....)
(4) Ghi nguoi phu trach vé bio dam chat luong cia ‘co s¢ néu 1a co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam
thubeva khi bit bude phai c6 CCHND déi véi ngudi phu trach dam béao chat lugng theo 15 trinh quy dinh
trong Nghi dinh.

(5) Mot lrong céc co s6 kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cia Luat duoc

6) Pham vi kinh doanh tuong ung véi diéu kién kinh doanh duoc ma co so dé nghi va dép ung, 1a mot hoic
mot s6 pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cia Luét duoc
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phue

ﬂ THONG BAO _
TO CHUC BAN LE THUOC LUU DONG

Kinh giti: SO Y & cooovvvieeeeeeeeeneennns
Tén co s6 t chirc ban 1& thude luu ddng........o.oevvveiiiiiieee
Piachi:......... ooy SO gidy CNDDKKDD:. ...
Pia diém ban 16 thude luu déng tai:..... "N ...
Tén nguoi ban 1é thude luu dong:............... S dién thoair...............

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

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

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

Co s& cam két thuc hién ding qui dinh cua phap luét vé viée td chirc ban
1€ thudce luu déng./.

..... , ngay ... thang ... nam....
Nguwoi dai dién trude phap luat/
nguoi dwge 0y quyén, ,
(Ky, ghi ré ho tén, chuc danh, dong dau (néu cé))

Ghi chu: _
(1) Liét ké cac dia diém ban 1é thube luu dong
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Mau sb 24

Ma ky hiéu s6 Chimg chi hanh nghé dwgc,
Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh duwgc

TT | Tinh/Tp thugec TW | Ky hiéu STT | Tinh/Tp thugc TW | Ky hi¢u
1 |BOY1té BYT | 33 | Khanh Hoa KH
2 | Ha Noéi HNO | 34 |Kién Giang KG
3 | Hai Phong HP 35 | Kon Tum KT
4 | PaNing PNA | 36 |LaiChau LCH
5 | TP. H6 Chi Minh HCM | 37 |Lam Pong LD
6 | An Giang AG 38 | Lang Son LS
7 | BaRja- Viing Tau BRVT | 39 |Lao Cai LCA
8 | Bic Giang BG 40 | Long An LA
9 | BicKan BK 41 | Nam Dinh ND
10 | Bac Liéu BL 42 | Ngh€ An NA
11 | Béic Ninh BN 43 | Ninh Binh NB
12 | Bén Tre BTR | 44 | Ninh Thuin NT
13 | Binh Dinh BD 45 | Pht Tho PT
14 | Binh Duong BD 46 | Pht Yén PY
15 | Binh Phudc BP 47 | Quang Binh QB
16 | Binh Thuén BTH 48 | Quang Nam QNA
17 | Ca Mau CM 49 | Quang Ngii QNG
18 | Can Tho CT 50 | Quang Ninh QNI
19 | Cao Bing CB 51 | Quéang Tri QT
20 | Pak lak PL 52 | Soc Tring ST
21 | Pak Néng PNO | 53 |Sonla SL
22 | Pién Bién PB 54 | Tay Ninh TNI
23 | Pong Nai PNAI | 55 | Thai Binh B
24 | Bong Thap DT 56 | Thai Nguyén TNG
25 | Gia Lai GL 57 | Thanh Hoa TH
26 | Ha Giang HAG | 58 | Thua Thién Hué TTH
27 | Ha Nam HNA | 59 |Tién Giang TG
28 | Ha Tinh HT 60 | Tra Vinh TV
29 | Hai Duong HD 61 | Tuyén Quang TQ
30 | Hiu Giang HAUG 62 | Vinh Long VL
31 | Hoa Binh HB 63 | Vinh Phuc VP
32 | Hung Yén HY 64 | Yén Bai YB3




Mau sb 01

M3Au sb 02

M3u sb 03

Mau 56 04
Ma:lu s{) 05
Mau so 06

Mau sb 07

Mau sd 08

Mau sb 09

Mau sb 10

Miausd 11
Mau sb 12

Mau sb 13

Mau sb 14

Mau sd 15

Bién ban giao nhan thudc gdy nghién, thude hudng than, thube
tién chat, nguyén liéu lam thude 14 duoc chét gdy nghién, duoc
chét huéng than, tién chét ding lam thude.

Bdo cao nhép khau thubc gdy nghién hodc thude hudng than
hodc thudc tién chat/Nguyen liéu 1am thudc 1a duoc chit gy
nghién/dugc chit hudng than/tién chét ding lam thudc

Béo céo xuat khiu thubc gdy nghién hoic thubc hudng than

hodc thudc tién chat/Nguyen liéu lam thude 14 duoc chat gay
nghién/dugc chét huong than/tién chat dung lam thudc

Bado cao nhap khau thudc phong xa

Béo céo xuit khau thudc phong xa

Bao céonhap khau thubc dang phdi hop cé chtra duge chat gay

nghién/ thude dang phéi hop co chia duogc chit hudng

than/thudc dang phdi hop c¢é chira tién chat

Béo céo xuét khiu thude dang phdi hop c¢é chira duoc chit gay

nghién/ thubc dang phbi hop c6 chira dugc chat huéng

than/thudc dang phdi hop c6 chira tién chit

Bao cdo xudt khau/nhp khéu thudc phéng xa

Bdo cdo dinh ky Xudt, nhap, ton kho, sir dung thubc giy nghién,
thude huéng than, thubc tién chat/nguyen liéu lam thude 14
dugc chét gay nghién/dugc chit huéng than/ tién chat dung lam
thude/Thude, duge chit trong Danh muc thude, duoc chét thudc
danh muc chit bi cdm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc
Bao cdo s dung nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat giy
nghién/duoc chat hudng than/tién chét dung lam thudc

Béo cdo xuét, nhap, ton kho, st dung thude phéng xa

Béo céo xuét, nhap ton kho sir dung thube dang phéi hop chira
duge chit giy nghién/ thubc dang phdi hop chira duoc chit
hudng than/ thude dang phdi hop chira tién chét

Bido cdo xuit, nhép, tén kho, st dung thudc gy nghién, thudc
hudng théan, thudc tién chit

Bdo cdo trong truong hop that thoat, nham 13n thudc, nguyén
liu 1am thudc phaikiém soat dic biét

Bao cao viéc quan ly co so ban budn thudc gay nghién, thude
hudng than, thue tién chit, thuéc dang phéi hop chira tién chét



Mausd 16

Mau sb 17

Mau s 18

Mau sd19

Mau sb 20

Mau s 21

Mau sb 22

Mau sb 23

Bién ban hiy thudc gay nghién, thudc huoné 'than, thude tién
chit, nguyen liéu lam thudc 13 duoc chét gy nghién, dugc chat
hudng than, tién chét dung lam thube

Bao cdo huy thubc gay nghién, thudc huong than, thudc tién
chit, nguyén liéu lam thube 1a duge chét giy nghién, dugc chét
hudng than, tién chét ding 1am thudc

Tai liéu thuyet minh co s& dap ung bién phap an ninh, bado dam
khong thét thoat thubc, nguyén liéu thuc phai kiém soat dic
biét

Pon hang mua thudc gy nghién, thubc huéng than, thude tién
chat/nguyen liéu lam thudc 13 duge chit gay nghién/duoc chat
huéng than/tién chét dung lam thubc; nhuong lainguyén liéu
lam thudc 1a duoc chét giy nghién/dugc chét hudng than/tién
chét dung lam thubc

Bao céo két qua kinh doanh thude gly nghién/ thudc huong
than/ thudc tién chat/nguyen liéu 1am thudc 13 duge chét gay
nghién/dugc chét hudng than/tién chit dung 1am thudc

Pon dé nghi nhuong lai nguyén liéu 1am thude 14 duge chit gay
nghién, dugc chat huéng than, tién chat ding lam thubde

Pon dé nghi chap thuan ban 1& thudc thugc Danh muc thude
han ché ban 1¢ dbi vai co s& chua duge cap Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thubc

Pon & nghi chap thudn ban 1& thudc thugc Danh myc thude
han ché ban 1& d6i v6i co s¢ da duoc cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh, pham vi bén 1¢ thudc



Mau s6 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phiic

BIEN BAN GIAO NHAN

THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,

NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUGNG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

1. Tén co s& giao:

= 1A ChIt oo e

2. Tén co sd nhan:

=1 G e

3. Danh muc mat hang giao nhan:

TT | Nguyén liéu/Tén | Pon Sb Sb hoa S6 Giay dang ky | Ghi
thudc,dang bao vi | lugng | don/S6 | lwu hanh/So gidy | chu
ché, nong do/ham | tinh phieu phép nhip
lrgng, quy cach xuat kho khau/cong vin
doéng goi duyét mua
@) 2) C) NG (5) (6) (1)
! ] ]
4. Thoi gian giao nhin: (Cac) midt hang trén dugc giao, nhédn
vao...gio...phut ngay......thang .... nam ........



5. Dia diém giao nhan(Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhén):
6. Cam két:

Céc thube, nguyén liéu lam thubc dd dwoc giao nhén diy du theo Danh
muc mit hang tai khoan 3 cua Bién ban nay.

Bién ban nay dugc hai bén thng nhét va 1ap thanh 02 ban, mdi bén gii 01
ban./.

e , hgay thdang  ndm........
BEN GIAO BEN NHAN
Ky va ghi ré ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

(6): Thong tin vé sb gidy dang ky luu hanh/s6 gidy phép nhap khiu dbi véi thudc thanh phim;Sé gidy phép
nhap khiu hodc s cong van duyét mua doi véi nguyén liéu.



Mau sb 02

Teén co so:

BAO CAO NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN HOAC THUOC HUONG THAN
HOAC THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUOC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT
HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
(Béo cdo cho tumg lan nhdp khéau)

Kinh gl
Nguyéen n .
li¢u/Tén thudc, Sé \ Ngay | Ségidy | Ten,dia | Lo 313 1 cgq
Don So lugng n . . % 1 chinha z
dang bao . lwgng : £ A nhap phép chi nha £ khau
STT vi - thue S610 | Han N n X £ xuat n
ché,néng d6/ , da A hang ve nhap | san xuat, z nhap
tinh n nhap dung ] n . khau, X
ham lugng, quy duyet : kho khau téen nudéc | . a hang
. . ‘e ten nuoc
cach dong goi
|
Noinhgn: , ngay ... thang .... nam ...

- Nhu trén;
- Luu tai co so.

Nguoi dai dién phap luat/
Ngudi dugce ay quyén
(Ky,ghi ré ho tén, chuc danh
déng dau (néu cé))




Tén co so:

So:....

Mau sb 03

) BAO CAO XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN HOAC THUOC HUONG THAN ‘
HOAC THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT

HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Bdo cdo cho timg lan xudt khdu)

Kinh gliicoeiiiiiinieciceeee
Nguyén A e Tén, dia

lidu/Tén thude, | Pon So Sb X So gidy Tex}, dia chi nha Cira

X £ .. e Ngay , chi nha n 3
dang bao che, | vitinh | lugng | lugng z .~ | Han X phép X £ nhap khau

STT X Ay s : o : So 1o N xuat £ san xuat, z A £
nong do/ham da thuc dung ha xuat tén nuée khau, tén | xuat
lwgng, quy cach duyét xuat ne khau ¢ nuwoc nhap | hang

dong goi

san xuat

khiu

Noi nhan:
- Nhu trén;

- Luu tat co sd.

, hgay .... thang .... ndm .... .
Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dugce iy quyén

(Ky,ghi ré ho tén, chuc danh

déng ddau (néu cd))




Mau sb 04

Tén co' s+
So:....
BAO CAO NHAP KHAU THUOC PHONG XA
(Bdo cao cho tung lan nhdp khau)
Kinh gui: ocoevviiiiiiiiieene,
Tén thudc, ' ’ S5 vik Tén, dja | Tén, diachi| . Cira

dang bao che, | Don So So luong lﬁ: y chi nha nha xuat nl%ﬁy Khiu
STT | nong do/ham vi lwgng thue So 1o PP san xuat, | khau, tén nhap . n

N . , ~ A A nhap n .. .. £ hang ve nhap

lwong, quy cach | tinh | da duyét| nhap % ten nwdc | nudc xuat )
, - khau . X % kho hang
dong goi san xuat khau

Noi nhan:
- Nhu trén;
- Luu tai co so.

, hgay .... thang .... nam ....
Ngudi dai dién phap luat/

Nguwoi duge iy quyén

(Ky,ghi ro ho tén, chuc danh

dong ddu ‘(né’u co))




Tén co so:
So:....

BAO CAO XUAT KHAU THUOC PHONG XA

(Béo cdo cho ting lan xudt khdu)

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

Mau s 05

Tén thube,
dang bao ché,
nong do/ham

luong, quy
cach dong goi

STT

Don vi
tinh

S6
lugng
da
duyét

S6 luwong
thuc xuat

S6 giay
phép
xuat
khau

Tén, dia
chi nha
san xuat,
tén nuwoc
san xuat

Tén, dia
chi nha
nhap
khau, tén
nudcnhap
khiu

Ngay
xuat
hang

Ctra
khéu
Xuat
hang

Noi nhan:
- Nhur trén;
- Luu tai co so.

, hgay .... thang .... nam ....

Ngudi dai dién phap luat/
Nguoi duge Gy quyén
(Ky,ghi ré ho tén, chuc danh

dong ddu (néu co))




Mau sb 06

Tén co so:
So:....
BAO CAO NHAP KHAU THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/ THUOC DANG
PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHATNAM.....
Kinh gli:..ccoooiiiiiiiiiiiiienee
n X Tén duoc chat Tén, dia Ten, dia
Ten thUOC, . ° YO ¢ x X X x - ‘. - *
5 x| Thanh | GN/HT/TC- | So giay So So So So chi nha chi nha
dang bao che, 2 . . , - & X 2
2 Afps phan, | ham lugng cé phép |Pon | luwong | lwgng | lugng | lwgng | san xuat, | xuat khau,
STT | nong do/ham . > n ) - G X ~ o H R A
lwong, quy ham trong 1 don vi nhap vi | dacap da da ton tén tén
A .. | lwong | da chia lieu hodc | khau | tinh | phép | nhap | ban kho nuocsan | nuwdcxuat
cach dong goi J\1 : A 2
chwa chia lieu xuat khau

Noi nhan:
- Nhu trén;
- Luu tai co so

ceeeenn, NEAY ... thang ... nam ...
Nguwoi dai dién phap luat/

Ngudi duge iy quyen
(Ky,ghi ré ho tén, chirc danh
dong ddu (néu cé))
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Mau s6 07
Tf:n co SO
S(A):.'.‘ r Id x 2 r 4 X ~
BAO CAO XUAT lKHAU THUOS] DANG PHOI HOP CO CHU'A DUQ'C CHAT QAY NGHIEN/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/

THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT NAM.......
Kinh giieoooviiieniiiicninnn
Tén thudc, Tén duge chat Tong so khoi Tén. dia Tén, dia
dang bao | GN/HT/TC - ham \ So giay So lugng dugc I chi nha
PO n . Thanh , . £, chi nha n
STT che, nong do/ | luwong c6 trong 1 hin. ha phép | Donvi | luong chat an xuit nhap
ham luong, don vi da chia pRatl, hatl | -y 4t tinh xuat GN/HT/TC | >3 .| khau, tén
. Y N lwgng 2 z , tén nudc . n
quy cach lieu hoac chwa khau khau tinhrag - z, | nwoc nhap
. . Y san xuat 2
déng goi chia li€u (kg) khau
—
Noinhgn: ,ngay ... thang ... ndm ....
- Nhu trém; Ngudi dai dién phap luat/
- Luu tai co s¢, * 2

Nguoi duge ay quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chicc danh
dong dau (néu co))
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Mau sb 08

Tén co st
So:
BAO CAO XUAT KHAU/NHAP KHAU THUOC PHONG XA NAM.......
Kinh gl

Tén thudc, dang Sogiay phép | ox, . | Tén,diachi | . . .
TT bao che, nong d6/ | Pon vi nhap Sokl;:?n/g "Pt?p nha 5,5,; Xuit, Ten; d!afhl nl}a nh;s_l.p Ghi

ham lugng, tén tinh khﬁu{xuét ;E;xua S Adsk san k’l}au, t‘en nuoc (d;‘)l chu

déng vi phéng xa khiu au <ult vo61 thuoc xuat khau)
¢y (2) 3) (4) ) (6) (7) (8)

Noinhgn: , hgay ... thang .... nam ....
- Nhu trén

Luu tai o s6 Nguoi dai dig’n pbay luz_if/Ngu'(’)’l dugc Gy quyén
(Ky,ghi ré ho tén, chuc danh
dong dau (néu co))
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Mau sb 09

Tén co so:
So:

BAO CAO PINH KY XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/ NGUYEN LIEU LAM THUOC _
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/ DUQC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
THUOC, DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC

(Tit ngay......... déen ngay........... )
Kinh gl
Nouyen lieu/Ten < A £ z £
A i A T S - A 0y A MUC
thuoc, dang bao ché, | Pon 30 lu({ng t‘f“ S‘Z lwgng Tong SO; lugng S0 Ton kho o
TT . ) kho ky trudc | nhap trong X xuat trong | luong %. .. | dichsw
nong do/ham hrong, | vi tinh I N SO . cuoi ky
. . > : chuyen sang ky ky hao hut dung
quy cach dong goi
) 2) 3) 4) &) (6) () (8) 9) (10)
|
* S lugng hao hut bao gdbm ci hong, v&, hét han ding... Néu ¢é, cin bio cdo chi tiét
** Chu y: S6 lwong béo cdo phai duoc cap nhét ngay trudce thoi gian 18p don hang dé nghi nhép khau.
Béo cdo phai kém theo danhi sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg ln xuit hang.
Noinhgn: , ngay .... thang .... ndam ...

- Nhu trén;
- Luu tai co so.

Ngudi dai dién phap luat/Ngwoi dwoe iy quyén
(Ky,ghi ¥0 ho tén, chuc danh
dong dau (néu co))




Tén co so:
Sé:

13

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/
DUQC CHAT HUONG THAN/ TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Mau sb 10

(Ky bao cao: Tw ngay......... dén ngay.......... )
Kinh g
Théng tin vé thudce . S8 luong )
5 S6 nguyén Ao So lugn 3
Nong S6 hrong Sé liélgx sbll’r \ ) ton kho nhﬁ.p & Torz.kh‘o
dlg,' ham Sé gidy thl,lOC nguyén dung cho 'f"o:gés: kytit:llloc khiu/mua tci:l(':ldké’i
Tén nguycn | Pon vi . uong dan % ligu sir ki¢m guyel £ trong ky .
TT cn .+~ | Ténthude | nguyén & xuat ; A s liu s&r den: ..... N (ngay,
licu tinh . P suy ky luu i’ dung | nghi¢m va dun (ngay, | ™7 (M23Y | than
san xuat hglf_ hanh ’don V! | san xuit hao hut Hng thagny, thang, nﬁmg,
pllal tinh ?ho (néu C6)* : 8 nﬁm)
KSPB nhat nam)
) 2) €)) “4) &) (6) (N ® ®) (10) (11) (12) (13)
I. | (Tén nguyén (Tén thube 1)
lidu 1) (Tén thubc 2)
(Tén nguyén
liéu 2)
Noinhgn: , ngay .... thang ..

- Nhu trén;
- Luu tai co so;

Ghi chu:

* Bao cao cho mdi lan mua/nhap khau nguyén liéu lam thube 14 duoc chét gay nghién, dugc chit hudng than, tién chit dung lam thuéc

Nguoi dai dlen phap luat/Nguol duoc uy quyén
(Ky,ghi ré ho tén, chitc danh déng ddu (néu cé))
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Tén co s0:

So:
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC PHONG XA
Kinh gui:..ccoooooiieiiicen
Tén thudc, S6 luwgng ] ] ]
dg:ng baﬂo c‘he, Do:n ton kh’o ky | So lu;g'ng Téng So; lugng Tén kho So lugng Muc dich sir
TT | nong do/ham vl trude nhap <& xuat trong cudi ki hao hut dun
lugng, quy tinh chuyén trong ky ky ¥ g
cach dong goi sang
@) 2 3) (4) (©) (6) ) (8) ©) (10)

* 86 lugng hao hut bao g6n1 ca hong, va, hét han dung... Néu co, cin bao cdo chi tiét
** Chu y: S6 lugng bdo cdo phai duoc cdp nhat ngay trude thoi gian 1ap don hang dé nghi nhap khau. i
Ghi 16 muc dich dé san xuat hodc ban cho don vi khéac. Truong hop ban phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg lan

xuat hang.

Noinhgn: , ngay ... thang ... nam ....
- Nhu trén; Nguwoi dai dién phap luat/Ngudi duoc ty quyen
- Luu tai co so. * g < e - . i
(Ky,ghi 1d ho tén, chirc danh
dong dau (néu co))
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Teén co so:
So:

BAO CAO XUAT, NHAP, TON, SU DUNG THUOC DANG PHOI HQOP CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/
THUOC DANG PHOI HOP CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/ THUOC DANG PHOI HQP CHUA TIEN CHAT

Kinh g
Tén Thanh | Tén dugc chat Sb S& luon Sé . ]
thubc | phdn, | GNHT/TC- | Gidy ALV ) ° | Ton | Sb
X 2 X _ . . Don | ton kho | So lugng 2 lugng _
dang bao | nong ham lugng co phep ! \ . A Tong £ kho | lugng
TT £ n . g n vi ky truoc nhap £ xuat A
che, quy do/ | trong1donvida| nhap tinh | chuvén | t Ia SO tron cuol hao
cach ham chia liéu hoac khau | " say rong Xy IQ & ky hut
dong go6i | lwong | chwa chia lieu ne y
O] @ 3| @ 5) © | O 1 ® ] O

* $6 luong hao hut bao gdm ca hong, v&, hét han ding... Néu c6, cn bao cdo chi tiét
** Chu y: S6 luong béo cdo phai duoc cap nhét ngay trudc thoi gian 18p don hang dé nghi nhép kbau.
Bao cdo phai kem theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo ting 14n xudt hang.

Noinphgn: , ngay .... thang .... nam ....
E:::;ZO sé‘ Nguoi dai dién phap luat/Ngudi duge iy quyén
' (Ky,ghi ré ho tén, chicc danh

déng dau (néu cd))
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Mau s6 13
Tén co so:
So:
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN/
THUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT
Kinh gtz
Tén thuéc,’ S6 giay phép ) . S8 luon )
dang baoché, | Don | nhap khau/So6 | So lugng ton | So lwgng z Al So :
X A s . Al % x A Tong xuat Ton kho o Ghi
TT | nongdd/ham | vi | cong van cho | kho ky trudce nhap X P lwong .
’ . . 4 s SO trong cuoi ky chu
lugng, quy tinh phép mua chuyeén sang | trong ky I hao hut
cach dong goi trong nudc y
@) ) (3) “4) () () () (8) ©) 109 | a1
* S6 luong hao hut bao gom ca hong, v, hét han ding... Néu c6, can béo cdo chi tiét
** Chi y: S6 lwong bao céo phai duoc cdp nhét ngay trude thoi gian lap don hang dé nghi nhap khéu.
Béo cdo phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg lan xuét hang.
Noinhgn: ngay .... thang .... nam ...

- Nhur trén;
- Luu tai co so.

Ngudi dai dién phap luat/Nguoi duge Gy quyén
(Ky,ghi ré ho tén, chicc danh
dong ddu (néu cd))
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Mau sb 14

Tén co so:

Sb:
BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET
Kinh gUiiccoiiiiiiiniieiee
Nguyén liéu/Tén thude, S6 lwgng
TT | dang bao che, nong do/ham | Pon vi tinh that thoat, Ly do Bién phap xur ly Ghi cha
lwgng, quy cach dong goi nham lan
@) 2) . €)) 4) ) (6) @)
Noinhgn: , ngay .... thang .... nam .... .
- Nhur trén; Ngudi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyen

- Luu tai co so.

(Ky, ghi r6 ho tén, chic danh
dong dau (néu co))
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Mau sb 15

S& Y té tinh, thanh ph§  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

SO: ......................... , nga‘y t]7dng ’7&"7’1

BAO CAO |
Viéc quan ly cac co s¢ ban buén thude gy nghién,
thube hwéng than, thudc tién chit, thube dang ph01 hgp chira tién chit

Kinh gUi: oo

1. Danh séch co sé ban budén thuoc gdy nghién, thudc hudng thén, thube
tién chét, thudc dang phdi hop chnta tién chét:

STT Tén co's6 Pia chi Ghi chi
ban buon :

2. Danh sach mit hang thudc gy nghién, thubc hudng than, thudc tién
chat thudc dang phdi hgp chira tién chat (Tinh cho tung co s ban bubdn):

n ) Tén Thuoc, hoat chat, Tén coséd | Tén co s
Tén co s& 2 N . 2 £ .
STT . n nong do/ham lwgng, quy san xuat cung ing
ban budn . , ;. A £
cach dong goi thuoc thudc

Giam dbc S& Y té
(Ky tén, dong dau)
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Mau sb 16

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phuc

BIEN BAN
Huy thude giy nghién, thudc hwéng than,
thude tién chit, nguyen liéu lam thuoc 1a dwge chat gay nghién,
dwoe chit hwdng thin, tién chit ding lam thubc

Can ctr Céng vin Sb....... /.... ngay....thang...ndm.....cua ......... (D........
ddng y vé viéc hily thudc/nguyén liéu lam thube phai kiém soat dac biét......

Cén ctr Quyét dinh sb......./.... ngdy .... thang ... nim ... ctia Coéng ty........
thanh 1ap Hoi dong huy thube/nguyén liu lam thudc phai klem soat dac biét

I. Pai dién cac bén gbm:

1. Pai dién S& Y té.

2. Hoi d6ng hily thubc clia CONE Ly ...vvveeeeeeeeeeseeee oo,
3. Pon vi thuc hién viée xtr 1y, tiéu hity (Néu €6)..vvvveeeeeeeeeeeeeeeen,
Cung chung kién va x4c nhan viéc tiéu huy thuéc/nguyén liéu 1am thudc

phai kiém soét dac biét............ nhu sau:
 Len S6 Han Ponvi| Sélwong | Sblwgng | S6luong
IT | thude/nguyén 16 dl‘l.ng tinh | cin l;ﬁy da lay méu thuc flﬁy

li€u lam thuoc

IL. Phuong tién vin chuyén dén noi hiy (néu co):
II1. Phwong phap hay:
IV. Cam két:

Viéc huy thude/nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét dam bao
tuén tha day du céac quy dinh tai Nghi dinh nay va cia phép luét cé lién quan
vé bdo vé méi truong.

....... , hgay ... thang .... nam ....
THANH PHAN THAM GIA
(Ky, ghi ro ho tén tung nguoi)
Déng dau cua co s& hily thude, co s& nhan hiy thuéc

Ghi chu:
(1) Co quan tiép nhan




20
Mau sb 17

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

BAO CAO
Huy thubc giy nghién, thuoc huwong than,
thudc tién chat, nguyen li€u lam thuoc la duoe chit gay nghién,
duogc chat huéng than, tién chat dung lam thudc

Thyc hién Cong van SO.veens ngay thang nam cua .cooueee. (1)
ddng ¥ v& viée hily thude/nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét.........

Cong ty......... da thanh 1ap Hoi dong huy thudc va tién hanh viéc huy
thube/nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dic biét.......theo dung cac quy
dinh hién hanh. Viéc hiy thudc/nguyén lidu lam thubc phai kiém soat dic
biét....ccceennnn. dam bao riéng biét vdi cac thuéc khéc, bao déam triét d& an toan
cho ngudiva khéng Jam 6 nhiém mai trudng theo cac quy dinh cia phép luét
v& bao vé mdi truong.

Danh sach cac thube/nguyén lidu lam thudc:

A r r Sa
Tén < 0 0
% n So | Han Don vi S0 S0 f“"{“g lwgng
TT | thude/nguyeén n \ , .| luwong da lay :
A 1s £ 16 | dung| Tinh A x thue
lieu lam thuoc can huy mau hﬁ'y

Cong ty xin gii kém céc tai liéu lién quan:

- Quyét dinh thanh lap Hoi ddng hiy thudce;

- Quyét dinh hiy thubc/nguyén ligu lam thudc phai kiém soat dac
biét....... (néu co);

- Bién ban Jdy mAu thudc/nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét
du kién huy dé xac dinh chat lugng (néu cd);

- Hop déng ti€u huy thudc/nguyén liéu lam thubc véi don vi thue hién
viée tiéu huy (néu co);

- Bién ban huy thude.

....... , ngay ... thang .... ndm ...
Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dwge iy quyén
(Ky,ghi 1o ho tén, chirc danh dong dau (néu cd))

Ghi chu:
(1) Co quan tiép nhin
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TAI LIEU THUYET MINH CO SO DAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. Thong tin chung

| o T T 28 A OO TR UI ORISR
2. D18 ChIt oo
3. Tén nguodi dai dién theo phdp lult: ...
4. Dién thoal: .c.c.ccoevviviieeieeiinnn, FaX:

5. Loai hinh co s& kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 cta Luét duoc):

6. Loai thudc phai kiém soat dic biét d& nghi kinh doanh:.........................

B. Noi dung cu thé

I. Tinh hinh chung cia co sé kinh doanh

1. Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thude s8: .........c.cocoevvvrevnennn,
Ngay cép: ............................................................................................................

2. NAM thanh IAP: cooviiii e

3. Tong s can bo, céng nhén vién:

- 86 can bo 18 duge s§ dai hoe trd 18N ..vvvveveeeeeeeeee oo,

-Sdcanbd 1a trung cép duoc, cao déng dUgC: i,

= 88 CAN DO KNACT ..o

IL. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vt chat:

Co s& phai c6 tai lidu thuyét minh d4p tmg quy dinh tai Diéu 43 cua
Nghi dinh nay, phu hop véi ting loai hinh co so tuong Ung.

2. Nhan su:

Co s& phai c6 tai liéu thuyét minh nhéan su dap tmg quy dinh tai Diéu 44
cua Nghi dinh nay, phi hop véi timg loai hinh co sé tuong tmg.

3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:

Co s¢ phai xdy dung quy trinh giao nhén vén chuyén va tai liéu thuyét

minhdép tmg quy dinh tai Diéu 45 cla Nghi dinh nay, phu hop véi timg loai
hinh co sé& tuong ung.
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4. Quy trinh mua baén:

Co s& phai ¢6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chudn thuc
hién viéc mua ban dap Umg quy dinh tai Diéu 46 cia Nghi dinh nay, phu hop
véi tung loai hinh co sé tuong ing.

5. Hé théng bao cao:

Co s¢ phai xay dung quy trinh, hé théng bao cdo dinh ky, dot xuit va tai
liéu thuyét minh dap Ung quy dinh tai Diéu 47 cia Nghi dinh nay, phu hop
véi tung loal hinh co sé tuong Ung.

6. Quy trinh hiy thubc:

Co sd phai xay dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dap 'mg quy
dinh tai Diéu 48 cia Nghi dinh nay, pht hop véi timg loai hinh co s& twong Ung.

IV. Cam két ciia co s&

Co sé cam két va chju moi tréqh nhiém trudce phap luat vé tinh chinh x4c
cua cac thong tin trong tai 1iéu thuyét minh.

....... , hgay .... thang .... ndm ....
Nguwoi dai dién phap luat/Nguoi dwoce iy quyén
(Ky, ghi ¥0 ho tén, churc danh dong ddu (néu cd))
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Mau s619
Tén co so:
Sé:

PON HANG MUATHUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUOC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUQNG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUGQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh @i,
Nguyén li¢u/Tén Phin bio cio ky truée (Tir ngdy....dén ngay......) '
thuoc, dang bao | Don S6 £ 2 % A So lugng .
. . : - h
TT ché nong do/ vi lwgng S0 luAg’ng Tong T?ng C Ton mua/nhwong | Duyet G !
. a nhap 2 xuat trong kho . chu
ham luwong, quy | tinh | ton kho ¢ I SO I cudi ki lai
cach dong goi ky trudec rong ky Y orRy
Q) (2) ) 4) ) 6) ) (&) ©) (10) | (11)
Neinhgn: ,ngay thang nam S6: ... U (23 thang.....ndm......
- Nbur trén; - Nguoi lap Nguoi dai dién phap Chap thudn ctia co quan quan ly:
- Luu tai co s0. n Lt L s . . s ,
luat/Nguot duge iy quyen Don hang nay gom....trang.....khoan
(Ky,ghi r6 ho tén, chuc danh ~ Pugc mua tai cong ty........ /Dugc nhugng cho cong ty.....
dong dau (néu co)) Pon hang nay co gia tri mot nim ke tir ngay ky ban hanh

Co quan chip thuan
(Ky tén, dong dau)

- Don hang ndy ap dung cho cdc co s kinh doanh thuéc gay nghién, thuéc huéng than, thudc tién chit, nguyén ligu lam thude 1a dugc chat gdy nghién, dugc chéit huéng
than, ticn chit dung lam thuéc. Péi véi céc co sd kham chita bénh thuc hién theo két qua tring thau thudc.
- Don hang lam thanh 3 ban (co sé luu | ban, noi ban | ban, co quan chép thuin luu | ban).




Tén co so:

So:
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Mau sb 20

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/
THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNQ LAM THUOC

(T ngay........ dén ngay........... )
Kinh BUL e e e e e e e
Nguyen licu/Tén z 2
So lugng ton £ £ » A
th d b3 b : Q' 0 x
T c‘l“’c’ lang bao | Pon | " o bao | Solwemg | ) SOlugng ) Tonkho | pin chi | S8 héa
1€, nong do/ vi ! B nhip trong | Tong so | xuat trong cuoi ky . X .
ham lwone. qu tinl cao trudc IV bio c4 Crs . khach hang don
ong, quy inh | & san y bao cao ky bao cao bao cao
cach déng goi y &
Q) (2) 3) 4) ©) (6) ) (8) ©) (190)
Noinhgn: , ngay ..... thang ..... nam ...

- Nhu trén;
- Luru tai co so.

Nguwoi dai dlen phap luat/Nguoi duge ty quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chuc danh
dong dau (néu cd))
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Méu s 21
(D). CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6: o Pic ldp - Tw do - Hanh phic

(Dia danh), ngay... thdng... nam...

DPON DE NGH]
Nhuwong lai nguyen liéu lam thuoc l1a duge chit gay nghlen,
duge chit hudng thén, tién chat dung lam thude

Kinh gui:......... 2)....... P

I. Thong tin chung

l.Téncosd:............... (1)

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

2.Piachii.....oooo (3)

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

3. Tén nguoi dai dién phap luét:

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

4. Diénthoai: ..................c.. FaX: oo

I1. Noi dung dé nghi

Co so...(1)....... dé nghi duoc nhuong lai nguyén liéu thura sau khi san
xudtciia co s& cho co sd ... 4)...... Dia chi........ 2)....... dé phuc vu cho
nhu ciu san xuét thubc clia co sd ........ (4)....., cu thé
STT Tén nguyén liéu Don vi tinh S6 luwong Ghi cha

ITI. Tai li€u kém theo

1. 03 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét gay
nghién, dugc chét huéng than, tién chit dung lam thuédc.

2. B4o cdo kinh doanh thudc, bao cdo sir dung nguyén liéu lam thube.

IV. Cam két ciia co sé




Chung t61 cam két rang moi thong tin, s6 liéu dua ra tai ho so la
hoan toan trung thuc va hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luét neu co gi

sal pham.

Kinh d& nghi Bo Y té som xem xét va cho phép co s0 ....(1).... nhuong
lai nguyén lidu 1am thudc ¢ phuc vu nhu ciu san xuét ca co s6....(3)...

Xin tran trong cam on./.

....... , ngay ... {lidng:.... nam .....
CO SO NHAN

Nguwdi dai dién phap luat/
Nguoi dwge Gy quyén
(Ky, ghi r0 ho tén, chirc danh
dong diu (néu co))

Ghi chu:
(1) Tén co s& nhuong.
(2) Co quan tiép nhan
(3) Dia chi c6 thé giti qua buu dién.
(4) Tén co s& nhén.

....... , ngay ..... thang ..... nam.....
CO SO NHUQNG

Nguwoi dai dién phap luat/
Ngudi duge iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, churc danh
dong dau (néu c6))
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M3u sb 22

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp - Tu do - Hanh phic

DPON DE NGHI
Chép thuin ban 1é thuoc thudc Danh mue thuoc han ché ban 18
dbi véi co s& chwa dwge cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh,
pham vi ban Ié thude

Kinh giti: S& Y té tinh/thanh phé .....oo.ovevevrieieeeeee

TEI CO SOI ooiiiiiriee ettt et
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén.................... nam sinh

S6 CCHN Dugc: .......... Ngay cAp: ..ocooevenren. NO CAD: v oo

CO i& tr] AEN (MEU COY: ervvvurrvrrererrersacriseresesiseses st oo

Dia diém kinh doanh:.................. Diénthoal .....coovvvvieiiiiiiin o

P3 duoc cip Gidy ching nhan thuc hanh tdt (1): [_] Chua duge cap: [ ]

1. Gidy ching nhan thuc hanh tét  Sé:....... ....... Ngay cap:......occcvn...

2. Gidy chimg nhan thuc hanh tét S&:....... ....... Ngay cp:.......ccco....

Co s& chiing t6i dé nghi S& Y té chép thudn cho co s& duoc ban 1é thube
thuoc Danh muc thuoc han ché ban 1é.
Tai dia diém kinh doanh: ............oeiiiiiiiiiiiiie i

Chung t6i xin cam doan thuc hién ddy du cdc van ban phép ludt, cac quy
ché chuyén mén dugc ¢6 lién quan, chap hanh nghiém su chi dao cia B Y té
vaSo Y té.

Tai liéu dinh kém: Danh muc thude cu thé dé nghi béan 1€ tai co sd.

....... , ngay ..... thang ..... ndm ...
Nguoi dai dién phap ludt/Ngudi dwoce iy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh
déng ddu (néu cd))

Ghi chi:
(1) Liét ké Giay ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu c6.
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Mau sb 23

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

.......... , ngay...... thdng ... nam 20.....

PON PE NGHI
Chap thuan ban 1é thuoc thuoc Danh muc thude han ché ban 1é
dbi véi co s& da dwge cip Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh,
pham vi ban 1é thube

Kinh giri: S6 Y té tinh/thanh phd ......o.coooveiivecernn,

TEN €O SO DAN 1€ thUBC: ..o
Nguoi chiu trdch nhiém chuyén moén................. nam sinh...... ......... ...
S6 CCHN Duoc: ............ Ngay cap: .......... NOT CAP:..vvoovvere e
CO A TT AEN (U COY: cvrveeeeeeeeeeeeeeeeeee et
Pja diém kinh doanh:......... ......... biénthoal ...............coovviviiann ..
D3 duoc cip Gidy chimg nhan thuc hanh tét Sé:....... Ngay cip:...........

Co s6 chiing t6i dé nghi S Y té chép thuan cho co s& duge ban 1é thube
thuéc Danh muc thudc han ché ban 1é.

Chung t61 xin cam doan thuc hién day dd céc van ban phép luat, cac quy
ché chuyén mén duogc c6 lién quan, chép hanh nghiém su chi dao ctia Bd Y té
va So Y té.

Ngudi dai dién phap luit/Nguoi duge Gy quyén
(KY, ghi r0 ho tén, chirc danh
dong dau (néu cé))



M3u sb 01

M3u sb 02

M3u sb 03

Mau sb 04

Mau sb 05

M3u s6 06
M3u sb 07
Mau sb 08
Mau s 09
Miu s6 10

Miu sé 11

Pon hang xuit khdu thubc gy nghién, thudc huéng thin,
thudc tién chét, thuc dang phdi hop c6 chira duoc chit gy
nghién, thubc dang phédi hop cé chira duge chit hudng than,
thudc dang phéi hop ¢6 chira tién chét

Pon hang xuit khdu nguyén liéu lam thudc 1a dugc chit gy
nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thude

Béao cdo nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét gay nghién, dugc
chét huéng than, tién chét dung lam thubc, duoc chét trong
danh muc thuéc, dugc chit thudc danh muc chét bi cidm st
dung trong mdt s6 nganh, linh vuc st dung dé san xuét thudc
xuit khdu

Pon hang xuét khiu thubc phéng xa, thube trong danh muc
thubc, duogc chét thudec danh muc chét bj cAm st dung trong
mdt sb nganh, linh vuc; thube doc

Don hang xuét khiu duoc chét trong danh muc thude, duge
chét thudc danh muc chét bj cAm sir dung trong mot sb nganh,
linh vuc; nguyén liéu doc lam thudc

Don hang xuét khdu dugc lidu thude danh muc loai, chung
loai dugc liéu quy, hiém, dac hitu phai kiém so4t

Pon dé nghi xuét khu thudc phai kidm soat dac biét khong vi
muc dich thuong mai

Bé4o céo sb luong thube phai kiém soat dic biét da st dung
phuc vu khdm bénh, chita bénh nhan dao

M3au Gidy phép xuit khdu thubc gy nghién, thubc huéng
than, thudc tién chit

Mau Gidy phép xuét khau nguyén lidu lam thuéc 1a duoc chét
gdy nghién, duoc chit hudng thin, tién chit diing lam thude
M3u Céng vin cho phép xudt khdu thubc dang phdi hop cé
chtra dugc chit gdy nghién, thubc dang phdi hop cé chira
dugc chét hudng than, thude dang phdi hop ¢ chira tién chét



Mausb 12

Mau sb 13

Mau sb 14

Mau sb 15

Mau sb 16

Mausd 17

MAu s 18

Mau sb 19

Mau sb 20

M3u Céng van cho phép xudt khiu thubc phéng xa; thudc,
dugc chét trong danh muc thude, dugce chit thude danh muc
chét bj cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vue; thudc doc;
nguyén lidu doc lam thudc; thude, nguyén liéu lam thude trir
thudc phai kiém soat déc biét

M3u Céng vian cho phép xuét khau dugc liéu/thube b truyén
Pon hang xuét khau thudc, nguyén liéu lam thubc dugc phép
xuit khdu khong cin gidy phép ctia B Y té theo quy dinh tai
khoan 5 Piéu 60 cua Luat dwoc dbi véi co s& co nhu ciu cép
gidy phép

Pon hang nhap khiu vic xin/sinh phdm/ thubc héa duoc chua
c6 gidy ding ky luu hanh thubc tai Viét Nam, trlr thudc gy
nghién, thube hudng than, thudc tién chét, thube dang phéi
hop ¢6 chira dugc chit giy nghién, thudc dang phdi hop co
chira duoc chét huéng than, thude dang phdi hop cé chira tién
chét

Pon hang nhidp khau thubc gdy nghién/thuéc hudng
than/thudc tién chat/thudc dang phdi hop cé chira duge chat
gdy nghién/thuéc dang phéi hop c6 chtra duoc chat hudng
than/thudc dang phéi hop cé chira tién chit chua co gidy ding
ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Pon hang nhip khau thudc duoge liéu/thude cd truyén chua ¢
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Bao céo két qua kinh doanh thudc gdy nghién/thuée hudng
than/thudc tién chat/thuéc dang phdi hop cé chia duge chat
gy nghién/thubc dang phéi hop cé chia duoc chit hudng
than/thudc dang phéi hop c6 chira tién chit/thude trong danh
muc thudc, duoge chit thude danh muc chét bi cdm trong mot
s& nganh, linh vuc

Danh muc vic xin/sinh phdm/thuéc héa duge chua cé gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé& nghi nhap khau déap
ing nhu cdu didu tri dac biét, trr thubc gay nghién, thude
hudng than, thudc tién chit, thubc dang phdi hop cé chira
dugc chit gay nghién, thude dang phdi hop c6 chtra duoc chét
huéng than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chét

Danh muc thubc gdy nghién, thubc hudng than, thude tién



MAu sb 21

Mau sb 22

Mau sb 23

Mau sb 24

Ma3u sb 26

Mau sb 27

Mau sb 28

Mau s 29

Mau sb 25

chat, thudc dang phbi hop c6 chia duoc chéat giy nghién,
thudc dang phéi hop ¢é chua dugc chét hudng thin, thude
dang phdi hop co chia tién chét chua c6 gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam d& nghi nhép khéu dép ng nhu cau
diéu tri dic biét

Danh muc thudc duoc liéu/thube cb truyén chua co gidy dang
ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhap khéu dap ting
nhu cu diéu tri dic biét

B4o cdo vé viéc str dung thube nhép khiu dép uing nhu cau
diéu tri dic biét

Ban cam két clia co s& san xut/co s s& hitu gidy phép san
phim vé viéc dam béo chit luvgng véc xin, sinh phdm nhap
khéu vao Viét Nam

Danh muc sinh phdm/thudc héa duoc chua c6 gidy ding ky luu
hanh thubc tai Viét Nam dé& nghi nhdp khau dé vién tro, vién
tro nhan dao, trr thubc gy nghién, thudc huéng than, thube
tién chét, thube dang phéi hop ¢co6 chira duogc chét gay nghién,
thubc dang phdi hop c6 chia dugc chit hudng than, thubc
dang phdi hop c6 chira tién chét

Danh muc thuéc huéng than, thudc tién chit, thudc dang phéi
hop c6 chira duge chét giy nghién, thudc dang phdi hop co
chira dugc chat hudng than, thudc dang phéi hop co chira tién
chit chua cé gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam d& nghi
nhap khéu dé vién tro, vién tro nhan dao

Danh muc thube duoc liéu/thude cb truyén chua cé gidy ding
ky lwu hanh thubc tai Viét Nam dé nghi nhap khéu dé vién tro,
vién tro nhan dao

Don d nghi nhap khdu thudc chua cé gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam khong vi muc dich thuong mai

Méu Céng vin cho phép nhép khdu sinh phim/thuéc duoc
liéw/thube hoa duoc trr thudc gy nghién, thude hudng thén,
thudc tién chét, thudc dang phbi hop c6 chtra duoc chét gay
nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira duoc chét hudng thén,
thude dang phéi hop c6 chira tién chét

Méau Gidy phép nhép khdu thubc gay nghién, thuc huéng
than, thudc tién chét



Mau sb 33

Mau sb 34

MaAu s 35

MaAu sb 36

MaAu sb 37

MAu sb 38

Mau sb 39

Mau sb 40

Mau Céng van cho phép nhép khédu thudc dang phdi hop cé
chtta dugc chat gy nghién, thudc dang phdi hop cé chia
duogc chit hudng than, thude dang phdi hop c6 chia tién chét
Mau Céng van cho phép nhép khiu thude b truyén

Mau Coéng van cho phép nhap khéu thube khéng vi muc dich
thuong mai

Pon hang nhap khau thubc gdy nghién, thudc hudéng than,
thudc tién chét, thudc dang phdi hop cé chira dugc chét gay
nghién, thubc dang phéi hop cé chira duge chit huéng than,
thudc dang phdi hop cé chua tién chét ¢é gidy dang ky luu
hanh thudc tai Viét Nam

Pon hang nhap khiu thudc phéng xa, thube dbc, thude trong
danh muc thudc, duoc chét thude danh muc chét cdm st dung
trong mét sb nganh, linh vuc ¢6 gidy dang ky luu hanh thube
tai Viét Nam

Don hang nhép khau nguyén liéu lam thudc 12 duogc chét gay
nghién, dugc chit huéng than, tién chit dung lam thube

Pon hang nhép khau nguyén liéu lam thude 1a duoc chat, ban thanh
phém thudc, trir dugc chat gdy nghién, duoc chit hudng than,
tién chit dung lam thudc

Béo cdo sb lugng nguyén liéu lam thude 1a duoc chit giy
nghién, duoc chit hudng thén, tién chat dung lam thubc, duoc
chét trong danh muc thudc, duge chit thude danh muc chét
cdm st dung trong mot sé nganh, linh vuc sir dung trong san
xut thudc

Bao cdo két qua kinh doanh nguyén liéu 1a duoc chét giy
nghién, duoc chit hudng thin, tién chét ding lam thubc, duoc
chét trong danh muc thudc, duoc chit thudc danh muc chét
cém st dung trong mét sé nganh, linh vuc

Pon dé nghj ban nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dic
biét dé pha ché tai co s&

Méu Gidy phép nhép khéu nguyén liéu lam thudc 12 dugc chét
gy nghién, dugc chit huéng than, tién chét dung lam thude
Don hang nhap khiu ban thanh phém duoc liéu, duoc liéu
chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam

Pon dé nghi ban nguyén liéu 1am thubc dé pha ché tai co s&

Don hang nhép khdu ta duoc, vo nang, bao bi tiép xXuc truc
tiép v6i thube, chét chuan



Mau sb 44

M3au sb 47
M32u sb 48

Mau sb 49
Mau sb 50

Mau Céng vian cho phép nhap khau dugc chét (trir duoc chét
gay nghién, dugc chét hudng than, tién cht dung 1am thudc),
ban thanh pham duogc lidy, ta duge, vo nang, bao bi tiép xic
truc tiép voi thude, chat chuan

M3u Céng vian cho phép nhap khéu duoc liéu

Danh muc nguyén liéu lam thudc 1a duoc chét, ta duge, ban
thanh phdm thudc dé san xuét thudc theo hd so dang ky thude
d3 c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Béo céo nhap khau 16 vic xin

Bé4o cdo nhép khiu 16 thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam

Béo céo xuit khéu, nhap khau vic xin

Béo cdo xuét khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu l1am thube



Mau sb 01

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

SO o,

~ DON HANG XUAT KHAU THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUGNG THAN, THUOC TIEN CHAT, :
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HQOP CO CHUA DUQC CHAT
HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

Kinh gui: Bd Y té.

Tén co s& xuit khau (bAng ti€ng VIBE VA NG AN ...t et eee e es e s s e e ee s snsees e s s sssssns s sensensens
Dia chi (bAng NG VIEt VA NG AT e veeeeeeeoeeeeee e eee e ee e ee e se et ee st ee st eme s aeesseassanssensenssssnses s sasaessrees
(Tén co so xudt khéu) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cap phép xuat khiu céc thudc sau dé .......cocee(D)eeiniiinn.. theo
quy dinh tai Diéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... /2017/ND-CP ngay ............ :
Tén thuée, dang | Hoat chit, | Sé gidy diang ky |Pon Sé Tén nguyeén Tong s6 khbi lugng Tén, dia chi co' | Téen, dia chi co s&

STT| bao ché, quy [ham lwong/| Iuu hanh, giay vi licu phai kiém| nguyén liéu phai kiém |sé san xudt - Tén| nhap khéu - Tén

. . < A A . A 2 | d Cy A= 1A s vemg et L. £ . A 2
cach dong géi | nong dd | phép nhap khau | tinh TONE | Soat dic biét | soatdacbict tinh ragam | nuwéc san xuat | nwédc nhap khau
_
1
Ctra khau dy dinh s& xuat khau (ghi 18 t&n sA10 bay, DT CANE). .. oot neenes

Noinhgn: , ngay... thang... ndm....

- Nhu trén; Ngudi dai di¢n phap ludt/Nguoi duge iy quyen

- Luu tai don vi (Ghi ré ho tén, ky, dong dau)

(1) Dién muc dich xuit khau phi hep:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho.

- Thit 1am sang, thit tuong duong sinh hoc, dénh gia sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, 1am miu dang ky.
(2) Dién sé Diéu tai Nghj dinh twong tng véi hinh thic xuit khiu.



Mau sé 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO XUAT KHAU
I — Déc lap — Tu do — Hanh phic
SO .

‘ ~_DONHANG XUAT KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC ‘ :
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gui: Bo Y té.

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

(Tén co so xuat khau) kinh dé nghi B6 Y té xem xét cip phép,xuét khdu cac nguyén lieu lam thudc sau dé
theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... /201 7/ND-CP NZAY . vveiereeiiieieeeciieneeeneens :

(D)oo
STT TTE" Heuvén fisu | OB Vi S6 Tiéu chudn | S6 gidy ding ky luu hanh/ [Tén, dia chi co sé san xuit| Tén, dia chi co'sé nhap khiu -
suy ; tinh | lugng | chat lugng S6 gidy phép nhap khau - Tén nudce san xuat Tén nudc nhap khau
1 |
2

Noinhgn: , ngay... thang... nam....
- Nhu trén; Nguoi dai di€én phap luat/Ngudi duge ay quycn
- Luu tai don vi. (Ghi ré ho tén, ky, dong dau)

(1) Pién muc dich xuét khiu phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, héi cho.

- Thu 1am sang, thu tuong duong sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam mau kiém nghi¢m, nghién ciru khoa hoc, lam mau dang ky.

(2) Dién sb Diéu tai Nghi dinh tuong tng v6i hinh thirc xudt khau.




TEN CO SO

So: ..

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap — Tw do - Hanh phic

Mau sé 03

BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG
LAM THUOC, DUQGC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG
TRONG MOT SO NGANH, LINH VU'C SU DUNG PE SAN XUAT THUOC XUAT KHAU

Kinh gui: Bo Y té.

Théng tin vé thudc xuit khiu S6 Sé nguyén | Téngsd | S6lwong | S6lugng Tén kho
TT Tén bon Néng dé, Sé gidy | S8 hwong nguycn | liu st dung | nguyén tén kho nhap cuéi’ky tinh
nguyén | vi Tén ham lugng | ding | thudcsan | liéu st cho ki¢m licu st | kytrwoc | khau/mua den .....
licu tinh thude nguyén ligu | ky lwu | xudt,don dung nghi¢m va dung tinh dén: trong ky | (ngay, thang,
Xuat phai KSPB | hanh vitinh | sanxuat | hao hut(néu | | ... (ngay, | ... (ngay, nim)
khiu nhé nhit c6)* thang,nim) | thang, nam)
M 2) 3) ) S)) (6) (7 (8) ) (10) = (1) (12) (13)=dD+
8)+(9) (12) - (10)
1. (Tén (Tén
nguyén thude 1)
licu 1) (Tén
thude 2)
2. (T¢n
nguyén
licu 2)

* Néu cd, phai bdo cdo chi tict

Noi nhin:
- Nhu trén;

- Luu taj co sd.

, ngay ... thang ...... nam

Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge ty quyén
(Ky tén, dong dau)




Maiu sb 04

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
) - Doc lap — Tu do — Hanh phiic
SO i,
_ PON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MUC THUOC, o
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC, THUOC bOC

Kinh gii: B6 Y té.

TEN CO SO XUAL KNAUL...11. oo e e oo e e oo e ses oo e e e ee s ss e s s
DA ORIttt ettt et et et s et et et eae e sh e eaeeR et s en s e u e st s e est et et e st eR e e eR e Rt eRe et enn ettt nt bt e sreeeneae
(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghj Bo Y té xem X¢t cap phép xuét khau cac thude sau dé ..........ce(D)oeniinninn...
theo quy dinh tai Piéu ....(2)............ Nghi dinh sb ....... /201 7/ND-CP NEZAY «.eeeivieeiiieeiiieiceiieeeiec ettt enessesneeneae :
Tén thuorc, dang Hoat chit,|Sé gidy dang ky| Pon S8 Tén nguyén li¢u| Tong so khoi lugng | Tén, dia chi co | Tén, dia chi co s&
STT| baoché, quy |hamluong/| luu hanh, giay i lwon phai kicm soat | nguyén li¢u phdi |s& san xuat - Tén| nhip khau - Tén
cach déng g6i | nong d¢ | phép nhip khau | tinh ong dic biét (3) [kiém sodt dic biét (4)| nwdc san xuat | nuwdc nhip khau
1 .
2
Ctra khau du dinh sé xuét khau (ghi 10 t€n san bay, NAT CANE) .. iiiiiiii et
[ Co s& dé nghi Bo Y té cap CPP (hoac FSC) cho thude tai khoan s6 .... (5)
] BOYTE ,ngay... thang... ndm....
Chap thuén don hang xuét khau gém..... trang.... khodn kém theo Nguoi dai dién phap ludt/Nguoi duge Gy quyen
Coéng van s6...../.... ngay.... thang.... ndm.... cua B Y té. (Ghi 16 ho tén, ky, dong dau)
Ha N¢i, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG

(1) Bién muc dich xuét khiu pht hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1am, hdi chg.

- Thir 1am sang, thir tuong duong sinh hoc, ddnh gid sinh kha dung, 1am mau kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc, 1am miu dang ky.

(2) bién sé Diéu tai Nghi dinh tuong {tng véi hinh thic xudt khiu.

(3) Béi vai thude chira duoc lidu ddc ghi tén duoc lidu, bd phén dung. Tén duoc liu gom tén tiéng Viét kem tén khoa hoc. Di véi ban thanh pham duge lidu ghi thém dang bao ché.

(4) Duogc chat trong danh muc thube, dugc chit thude danh muc chit bj cdm sir dung trong mot so nganh, linh vire, nguyén ligu doc Jam thube tinh ra gam. Thube phéng xa ghi 16ng hoat d6 phéng xa.

(5)BoY té chi cdp CPP hogc FSC néu ca so ¢o chon ndi dung ndy. Co s& cin ghi 1d dé nghi cip CPP hay FSC. Trudng hop theo yéu cdu cia nude nhip khiu, c6 thé xac nhan thém cac ndi dung so vi

CPP miu va FSC miu.
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Mau s6 05
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— A Doc lap — Tu do — Hanh phuc

SO

DPON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN LIEU PQC LAM THUOC

Kinh gui: Bo Y té.

TEI €O SG XUAL KRAUL......eovoveee et e s ee e se eeseeeee e sess s ess s s ee s s s s s es sttt neans
D el ¢ TSRS PR
(Tén co sé xuat khau) kinh dé nghi Bd Y té xem xét cip phép xuét khéu cac nguyén lidu 1am thude sau dé ..........(1)......
theo quy dinh tai Diéu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... J20TT7/ND-CP NZAY ocevvieii it o
Tén nguyén e <\ Tiéu chudn | So gidy dang ky luu hanh, Tén co s& san xut - Tén co sé nhap khz:l’u -
STT liéu (3) Donvitinh | 56 lugng chit lugng gidy phép nhip khiu Tén nudc san xuat Tén nudc nhiap khau
1
2
Cutra khau du dinh s€ xuat hang (ghi 18 tén sdn bay, hail CANE): . .eeiiiiii et
, _ BO Y:I'E ..... , ngay... thang... nam.... .
Chép thudn don hang xuét khau gom..... trang.... khoan kém theo Nguoi dai dién phap ludt/Ngudi duge iy quyén
Cong van s6...../.... ngay.... thang.... nam.... cia B Y té. (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)

Ila N¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

(1) bién muc dich xuét khiu phu hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién lam, hdi cho.

- Thir 1am sang, thir twvong duong sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, lam mau dang ky.
2 Dién sb Diéu tai Nghi dinh twong Gng voi hinh thic xudt khéu.

(3) Déi véi duoe ligu doc ghi tén dugce ligu, bé phan dung. Tén duge lidu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc.
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Mau sb 06

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Doc lap — Tu do — Hanh phic
SO:
DON HANG XUAT KHAU DUQC LIEU THUQC DANH MUC LOAI,
CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM, PAC HUU PHAI KIEM SOAT
Kinh giri: B6 Y té.
........ (tén co s0) .... dé nghi BoY té xét duyét xuét khiu cac duge lisu dé ... (ghi r& muc dich xuét khau duoc liéu) sau:
Tén duoc lidu | Tenkhoa \, ) Tiéu chudn | Quy cich | Tén co'sésin | Tén nuée
STT . X M B¢ phan dung | hoc(tén | Pon vitinh | S0 lugng £ ] .. £ . z
(tén tiéng Viét) i chat lwgng dong goi xuat nhap khau
La tinh)
1
2
3 -
Ctra khau du dinh s& xuat khau (ghi 13 tén san bay, hai cang):
, BOYTE
Chap thuén don hang xuat khau gébm..... trang.... khodan ngay... thdng... nam...... .
kém theo Cong véan so...../........ ngay.... thang.... nam.... Nguoi dai dién phap ludt/Nguoi duge iy quyen
cutaBo Y te (Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

Ha Néi, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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Mau sb 07

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

. 4DONDENGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PiCH THUONG MAI

S6 CMND/Thé can cu6c/HO chiéw/Céc gidy to tuong duong
khéc............ cap ngay ....... noi cap..... . .
Thoi gian séng/1am Viee tal NUGC NEOAT: w..v.vveeevreeeeeeieeieeeee oo

Trong nédm 20........ - t6i/td cht’rp da xudt khau thude khéng vi muc dich
thuong mai céc 1an cu thé nhu sau (néu cé):

Lan 1: Ngay nhén: .../.../20..... : Tén thudc: ;86 luong:  ; tri gia:

Lan2: Ngay nhan: .../.../20...... : Tén thudc: ;86 luong:  ; tri gia:

,Kinh de nghi S& Y té cho phép t6i/tén t& chitc mang ra khéi Viét Nam cac
thuoc v6i s lwong cu thé nhu sau:

TT Tén thude Thanh phfn, h:im lwgng Ql,ly cac'l'l S6 lwgng ]
(nong do) déng goi

| N ] |

To1 cam két cac thude trén chi duoc dung d¢& diéu tri bénh cho ban than 16i
/(tén té chirc) cam két cac thuoc trén chi duge ding ¢ diéu tri bénh cho ban
than ngudi xuat canh thude (tén té chirc).

T61 xin cam doan thyc hi¢n nghiém tuc va day du cac quy dinh vé quan ly
thudc xuét khau khong vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudc phap luat./.

.................. ,hgay  thang  ndm

(Ky, ghi ¥6 ho tén)

(1): So Y té dia phuong noi ctra khau }am thi tuc nhap canh hoac noi nguoi bénh dang sinh sbng, tam tru hop
phap hodc noi co s¢ dat tru so

(2): Tén cia ca nhan dung don hoac td chuc c6 thude xuit khiu

3): Nguoi lam don ky. Trudng hop td chic xin nhan thube dé sir dung cho céc cé nhan thudc td chuc thi dai
dién td chic ky don (d6ng déu) va kém theo danh sach ngudi sir dung thude.
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Mau sb 08

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOt v

Dgc ldp — Tu do — Hanh phic

BAO CAO SO LUQNG THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET PA SU DUNG PHUC VU KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO

Kinh giri: Bo Y té.

Tén chuong trinh kham bénh, chita bénh nhin dao: ......c..ooovieeiiii

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

Tén thudc, ham S6 gidy . £y ] Ay . K1 %
STT |luong/mong dg, dang bao |phép nhap B(fn vi| 8o lnug’ng;da 56 lugng di st Hong, vo* S0 lu?nb t.huoc Ghi cha
£ . . . z tinh nhap khau dung con lai
ché, quy cach dong goi khau
€9) 2 ) “) ®) (6) ) @ =3)-0)-0 ®)
I
|
* Néu ¢6, can bdo cdo chi tidt
Noi nhdn: Xac nhan cia co quan phé duyét ... , hgay... ... thang......nam.....
-Bo Y t& hoat dong khdm bénh, Ngudi dai di¢n phap ludt/Ngudi dugce ay quyén
- Luu tai co so. chira bénh nhin dao (Ky tén, dong dau)

Thi truéng co quan
(Ky tén, dong dau)
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Mu s6 09
BO Y TE Giap phép so:

GIAY PHEP XUAT KHAU

B6 Y té chitng nhan:
(Tén co sé xuat khiu)

la doanh nghiép chiu su diéu chinh cua céc diéu khoan phép luat lién quan
dén cac thudc nim trong danh muc thuge Céng uéc ..., dugc phép xudt khau mit
hang sau:

a/- Nha xuét khau:

e S s A OO U PP NPT PRT TR

= D1a T s

~b/- Mb ta chinh xac tén va khéi luong thude duge xudt khiu, néu tén chung
Quodc té-INN, néu co:
Tén thude (hoat chat ham llr(mg/nong dg), dang bao ché, quy cach
dong g01 sb lwong xuat khau (bang sO va bang chit)
Tong khoi luwong nguyén liéu lam thude phdi kiém sodt déc biét ...

¢/- Nha san xuat:

- Tén:

- Pia chi:

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

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

- Pia chi: ...
Tudn theo gidy phép nhdp khdu so: ... ngay ... cua

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang hoa s& duoc xuit qua cira khéu: ...

* Hang ho4 khéng duoc phép chuyén bing dudng buu dién.

* Gidy phép nay khong duoc trao ddi.

* Gidy phép chi c6 gia tri cho mét 1an xuét khéu.

* Thoi han hiéu luc: ...

* Co s& phai thuc hién dung cac quy dinh hién hanh vé& quén 1y, xuat nhéap

khau, lyu théng phén phdi thudc theo Luat phap ctia Viét Nam va cac Cong udc
Qubc té ma Viét Nam tham gia.

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

Noi "”é"-’ .......... , ngay ..... thang ... nam ...
- CS XK; BO TRUONG

..., B0 Cong an;
- ..., BO Taj chinh;
- Chi cuc Hai quan .. ;
-Luu VT, ...
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to

the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:

a/- Exporter:
A \F: U s (= O P UOUTOP R PPN :
- Address:

b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the
International Non- Proprietary Name, if any:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:
quantity (in number and in word)

Amount of ... ingredient:

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

¢/- Manufacturer:
=10 s L= PURP
= AAATESS: oot
d/ - Importer:
S NI, e e
= AAAIeSS: Lo

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well

as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Atin. Ha Noi,
- Importer;

- Ministry of ...;
- INCB;
- DAYV (02 copies).

Minister
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Mau s6 10

BO Y TE Giap phép sb:

GIAY PHEP XUAT KHAU

B§ Y té chitrng nhén:
- (Tén co sé xuét khau)
la doanh nghiép chiu su diéu chinh cta cac diéu khoan phap ludt lién quan
dén cac thubc nam trong danh muc thugc Cong udc ..., dugc phép xuat khau mat

hang sau: _
a/- Nha xuét khiu:
e 1< SO PP URRTURTRI
= D1 ChIt

b/- M6 ta chinh xdc tén va kh01 lwvong nguyén liéu lam thudc dugce xuat
khau, néu tén chung Quédc té-INN, néu cé:
Tén nguy#n liéu, tiéu chuin chit lwong: sb lwong xuit khau (bing sb
va bang chit)
¢/- Nha san xuit:

- Tén:

- Diachi: ...
d/- Nha nhip khiu:
Il N <) s LR OTOURUPRORTPON
= DA Chi: Lo e,

Tudn theo gidy phép nhdp khdu sé: ... ngay ... cua

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang hoa s& dwoc xudt qua cira khau: ..

* Hang hoa khéng dugc phép chuyen bang dudng buu dién.

* Glay phép nay khéng duoc trao doi.

* Gidy phép chi ¢6 gia tri cho mét 1an xuét khéu.

* Thoi han hiéu luc: ...

* Co so phai thuc hién dung cac quy dinh hién hanh vé quén ly, xut nhép
khéu, luu thong phan phbi thudc theo Luat phap cia Viét Nam va cdc Coéng ude
Québc té ma Viét Nam tham gia.

Noi nhan: Ha N¢i, ngay ... thang .... nam ...
-CS XK, BO TRUONG

., Bo Cong an; )
- ..., B6 Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan .. ;
-Luu VT, ...
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Ministry of Health of Viet Nam Licence No: .

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to
the drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
exportation:

a/- Exporter:
N BITIC: ittt ———— )
AT S, ettt r e ———————

b/- Exact description and amount of the drug to be exported including the
International Non- Proprietary Name, if any:

Name of raw material, specification: quantity (in number and in word)
¢/- Manufacturer:
S NAIME: o e
= AdAress: oo e e
d/ - Importer:
S NAITIE. oo
= AAAIESS: oo e

In respect of Certificate of Official Approval of Import No ... dated ...
issued by ...

Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post

* This authorization is not transferable.

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.
* Validity period: ...

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Atin. Ha Noi,

- Importer; Minister
- Ministry of ...;

- INCB;

- DAV (02 copies).
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Mau s6 11
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: /...
V/v xuét khéu thudc thanh pham Ha Néi, ngay thang ndm
dang phéi hop c6 chia .. .

Kinh giri: (Tén co s& xuat khau).

B4 Y té nhan duogc Don hang sb ... ngdy ... clia co s& vé viéc xudt khau
thudc thanh phdm dang phdi hop ¢ chira ...;

LG8 o 1oL G SRR PRRS :
Can ctr Gidy phép nhap khéu sé ... do wcovevevevvereeee . cAp ngay ...,
B4 Y té ¢ vy kién nhu sau:
Péng v dé co sé xuat khau thude theo nhimg ndi dung sau:
L. TN tHUBC: oeeeveerceeectee e ese e nsbessssss s saesssssessssssssnsssassssssssassansans

Tén thude (hoat chat ham luong/nong dg), dang bao ché, quy céach
dong gbi: s lwong xuit khau (bing sb va bing chir)

* Khoi lwong nguyén liéu lam thuée phai kiém sodt ddc biér ...
2. Nha san xuit:

4. Diéu kién xuit khiu:
- Hang s& duoc xudt khiu qua Ctra KhAU ... .o.ooooovovee e
- Hang ho4 khéong dugc phép chuyén bang dudng buu dién.
- Gidy phép nay khéng duoc trao dbi.
- Giéy Phép CORIBUIWC .o,
- Gidy phép chi ¢6 gia tri cho mdt 1an xuét khau.
Co s& phai thuc hién cac quy dinh tai ..........c.......... . va cac quy dinh vé
dugc cd lién quan.
Bo Y té théng bdo d& co s& biét va thuc hién.

Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu trén;

., BO Cong an;
- Chi cuc Hai quan Cira khau ...
-Luu VT, ...
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MINISTRY OF HEALTH OF VIET NAM
Number: [

EXPORT LICENCE

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Exporter)

Address:

has been authorized the following exportation:

1. Product name:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient:
2. Manufacturer:
- Name:
- Address:
3. Importer:
- Name:
- Address:
- Import licence number ... dated ...

4. Subject to the following conditions:

* The consignment will be exported through the port of: ...
* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Ha Noi,
Atn. Minister

- DAV (02 copies).
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Mau s6 12
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap — Tw do — Hanh phiic
so: /-
V/v xuét khau thudc/nguyén Ha N¢i, ngay thang ndam

liéu lam thuoc

Kinh giri: (Tén co s xuat khau).

Bo Y t€ nhan dugc Pon hang s6 ... ngdy ... cilaco sd ...
Canct ...,
Bo Y t€ c6 y ki€n nhu sau:

DPong v dé co s duge xudt khau ... khoan tai Pon hang s ... ngay ...
Don hang gém ... trang, ... khodn cé dong d4u x4c nhén cia B Y t.

Thubc/nguyén liéu lam thubc chi dung dé x‘uat khau theo ..., khéng luu
hanh tai Vi€t Nam. Co s¢ phai chiu trach nhi€ém vé chét luong, d6 an toan va so
hitu tri tu¢ cua thudc/nguyén liéu lam thudc xuat khau tai thi truong nhép khau.

(No1 du,ng qqén 1}’5 quy dinh tai Nghi dinh twong ung véi loai thudc, nguyén
liéu lam thudc xuat khau).

, Gié}f chimg nhén san pham dugc/Gidy ching nhén luu hanh tuy do cua
thube xuat khau duge dinh kem Coéng van nay (doi voi trudng hop co s xuét
khiu c6 dé nghi cap giay chung nhan nay).

Co so phai thuc hi¢n theo dung cdc quy dinh hién hanh vé xuét nhap khau
thube va cac quy dinh vé Dugc 6 lién quan.

Pon hang c6 gia tri ... ké tir ngay ky.

Bo Y té thong béo dé co s& biét va thuc hién.

Noi nhén: BO TRUONG
- Nhu trén; '
- Luu: VT, ...
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MINISTRY OF HEALTH VIETNAM
Certificate No: DRUG ADMINISTRATION

Certificate of a Pharmaceutical Product Exporting (certifying) country: Viet Nam
Importing (requesting)country:

(This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization)

Proprietary Names ( if applicable ) and dosage form:

Active Ingredient (s ) and amount ( s ) per unit dose:

1.1s this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? If ycs, complete Box A, if no, complete Box B.
A Product licence holder: B
Address: Applicant for certificate:
Tel:
Status of licenee holder:
Number of product licence and date of issuc: Status of applicant:
Date: Date of revicw:

The name and addrcss of manufacturer producing the dosage form:

Address: Why is authorization lacking?
Tel:
. 0 . .
Is an approved technical summary appended?  yes p D not required Dot requested Ddcr consideration Dscd D

Is the attached product information complete and consonant with the licence?

yes no not provided

Applicant for certificate if different from the licence holder:

2.Docs the certifying authority arrange for the periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced? yes no I:] If no, proceed to question 3

Periodicity of routine inspection ( years):
Has thc manufacturer of this typc of dosage form been inspected: yes no D
Do the facilitics and operations conforms GMP as reccommend by the World Health Organization? yes no D

3.Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product undertaken by another party?




22

yes I_] no I If no, explain:

Address of the certifying authority:
Ministry of Health Vietnam

Drug Administration

138A - Giang Vo - l1a Noi - Viet Nam

Name of authorized person:

Signature:
Stamp and date:
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA THE SOCIALIST REPUBLIC OF
VIET NAM VIETNAM
Bo Y té Ministry of Health

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
FREE SALE CERTIFICATE

BOQ Y TE CHUNG NHAN:
Ministry of Health of Vietnam certifies:

Nha méy san xuét duoc phdm:
The pharmaceutical manufacturer:

Dia chi:
Address:

Puoc san xuét va luu hanh trén 1anh thd Viét Nam san phém duoc sau:
Has been authorized to legally manufacture and trade in whole territory of

Vietnam the folloing pharmaceutical product:

Name of product:

TEN THUOC
. \ Active ingredient (s):

HOAT CHAT CHINH
PONG GOl Packaging:

. \ ) Specification:
TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

. Shelf-life:

HAN DUNG:

o , Registration number:
SO DANGKY:

. . . . Which was approved in the decision:
BAN HANH KEM THEO QUYET DINH SO:

. , , , . . This certificate is valid until:
GIAY PHEP CO GIA TRI DEN NGAY:

Name of authorized person
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Mau sb 13

/

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
I — Doc lap — Tw do — Hanh phic
se:  /
V/v xuat khau duge Ha N¢i, ngay  thang  ndm

liéu/thudc ¢d truyén

Kinh gii: (Tén co sé xuat khau).
BoY té nhan dugc Don hang $b ... ngay ... cua co so ...;
Cancu...,
Bo Y té c6 y kién nhu sau:

Dong y dé co s& dugce xuat khau ... khoan tai Don hang s6 ... ngay .... Don
hang gém ... trang, ... khoan c6 dong dau xac nhan cua B6 Y té.

Co s& phai chiu trach nhiém vé chét lugng, d6 an toan cua dugc liéu/thude
cd truyén va sd hitu tri tué€ ddi véi thude co truyén (khdng bao gdm vi thude cd
truyén) tai thi truong nhap khau.

Co s6 phai thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé xudt nhép khau
thudc, nguyén li€u lam thudc, cdc quy dinh vé duge cé lién quan.

Co s& phai thuc hién theo ding cic quy dinh vé Luat phong, chdng bénh
truyén nhiém va kiém dich y té bién gidi va cac quy dinh khac cta phép luat (doi
v41 truong hop xuat khau duge liéu).

Don hang c6 gia tri ... ké tir ngay ky

Bo Y té thong bao dé co s& biét va thue hién.

Noi nhin: BQ TRUONG
- Nhu trén;
- Luu: VT, ....
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Mau sé 14

TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phuc

SO
PON HANG XUAT KHAU THUOC/NGUYEN LIEU LAM THUOC pUQC PHEP XUAT KHAU KHONG CAN GIAY PHEP CUA BOY TE

THEO QUY PINH TAI KHOAN 5 PIEU 60 CUA LUAT DUQC POI VOI TRUONG HQP CO SO CO NHU CAU CAP GIAY PHEP

Kinh gui: B6 Y té.

Tén co s& xuat khau:
DA Cr. e ettt et ——aeaeeeeeeee et et ttu——————eaeaai——aearatrt——iaeataeerertnerrraaean

(Tén co s& xuat khau) kinh dé nghi B6 Y té xem xét cap phép xuét khau cdc thudc/nguyén lidu lam thude sau
Tén thudc, dang bao ché, quy : S gidy ding : Tén co sé nhap
’ 4 Hoat chat (2), ham | Ky luu hanh, C . £ Tén co s¢ san xuat - 2 n ',
STT | cach déng goi/Tén nguyén li¢u lwgng/néng 46 (3) |gidy phép nha Don vi tinh| So lugng Tén nuée sin xut khau - Tén nuée
lam thudc xuit khiu (1) ngnong € g1ay Il){h%l:ln ap nhap khau
1
2

0 Co so dé nghi B Y té cap CPP (hodc FSC) cho thudc tai khoan s6 ... (4)
BOYTE , ngay... thang... nam....
Chap thuin don hang xuat khau gom..... trang.... khoan kém theo Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge iy quyen
Coéng van s6...../.... Ngay.... thang.... ndm.... cia B§ Y te. (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)
Ha Noi, ngay... thang ... nam...
BO TRUONG
(1) Dbi voi duge lidu ghi tén duogc lleu va bé phén dung. Tén duogc liéu gbm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Pi vai ban thanh pham duoc liéu ghi thém dang bao ché.
2) Péi voi thude duoc lidu, thube cd truyén: ghi tén dugc liéu, ban thanh pham duge liéu va bo phan dung. Tén dugc liéu gbdm tén tiéng Viét kem tén khoa hoc. D4i véi ban thanh pham

dugc liéu ghi thém dang bao ché.

(3) Dbi voinguyén liéu lam thude: ghi tiéu chuin chiét luong,
(4) BO Y t€ chi cap CPP hodc FSC néu co s6 cd chon ndi dung nay. Co sd can ghi rd dé nghi cdp CPP hay FSC. Trudng hop theo yéu ciu cua nude nhdp khau, c6 thé xac nhén thém cac ndi

dung so véi CPP miu va FSC mau.



TEN CO SO NHAP KHAU

S&: e,
PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
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Mau sb 15

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tu do — Hanh phuc

Kinh gui: B6 Y té.
(Tén co s nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xet cap phép nhap khiu cac thube (loai thude nhép khau (2) hodic muc dich nhap khau

(3)) theo quy dinh tai Piéu ....(4)............ Nghi dinh sd ....... nhu sau:
Tén thudc, dang Hoat chat, Pon vitinh | S6 Han | Tiéu chuin | Chidinh |Tén co sé sin xuit -| Tén co s& s hitu giay phép luu hanh
bao ché, quy cach ham lwong| dung | chit luong Tén nuéc sian xuat [trén Gidy chirng nhin sin phim dwoc

dong géi

lu’q‘ng/néng do

®)

Tén co s cung cap thude: (chi ap dung doi vai truong hop nhap khau thudce st dung cho muc dich céap ciru, chong doc hodc vac xin dung cho

mot sb trudng hop déc bict theo quy dinh tai Diéu 68 cta Nghi dinh sb

Chép thuan don hang nhap khiu gbm ....
kém theo Coéng van s6...../...... ngay.... thang....
Ha Néi, ngay...

BO Y TE

BO TRUONG

frang ....
nam....
thang... nam...

khoan
cua Bo Y té.

...... , ngay... thang... nam...... .
Nguoi dai dién phap luat/Ngudi dugc Gy quyén
(Ky tén, dong dau)

(1) Thudce gay nghién, thudc hudng thin, thude tién chit, thube dang phdi hop cé chira dugc chat giy nghién, thudc dang phéi hop cé chira duge chit hudng thin, thudc dang phéi hep cé chira tién chit: lap don hang nhap khiu theo niu sé 16,
(2) Dién loai thuéc nhip khau pha hop:
- C6 chira dwoc chit chia co gidy dang ky himi hanh thudc tai Viét Nam
- Co chira dirge chat da co gidy dang ky lwu hanh thude tai Vigt Nam niumg cha dap img du nhu cu dicu tr
- C6 chira duoc Tidu chua duge sir dung lam thudc tai Viét Namn

- C6 chira duoc liéu da duoc st dung fam thudc tai Viét Nam nhimg chua dap img du nhu cu didu trj
- Thude Danh muc thude hiém

- Thuéc c6 cing tén thuong mai, thanh phin hoat chit, him luong hodc ndng dd, dang bio ché véi bidt duge gbe co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
(3) Ditn muc dich nhap khau pha ho’p
- Dap img nhu cau cap bach cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thicn tai, tham hoa

- Dép tmg nhu cau diéu trj dic bi€t

- Phue vu cho chirong trinh y t¢ ciia Nha nudc

- Lam mau kiém nghiéin/nghién ciru khoa hoc/thir nghidm 1am sang/danh gia sinh kha dung/tirong duong sinh hoc
(4) Dién sb Diéu tai Nghi dinh tuong irng voi hinh thuc nhip khau
(5) Déi voi thube phong xa: khéng yéu cau.



TEN CO SO NHAP KHAU

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP
CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUGC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP
CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Tén co s¢ nhép khau (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bang tiéng Vit va tleng Anh):
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap — Ty do — Hanh phiic

Kinh gui: Bo Y té.

Mau sb 16

(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi B6Y té xem xét cip phép nhap khau cac thude (loai thude nhap khau (2) hodc muc dich nhap khau (3)) theo quy

dinh tai Diéu ....(4)............ Nghi dinh s6 ....... nhu sau:
Tén thuoc, £ - R Tong so khoi hugng Tiéu Tén va dia chi | Tén va dia chi | Tén co s& sé hitu giay
. : | Hoat chat, | Don £ Tén nguyén s O z , s . 2 . & Ly s T
dang bao ché, |, ¢ . S6 ... = [\ 2 nguyén li¢u phdi | Han | chudn | Chi |co's6'san xuat| co so xuat phép luu hanh trén
e, . |ham luwgng/| vi liéu phai kiécm| . .% e ax o yn .- £ . n (. z A £ . A s
quy cach dong A e ;o |lwgngl T | ki€ém soat ddc biét | dung| chat |dinh |- Tén nudcsian| khau-Ten Giay ching nhan san
i, nong do | tinh : soat dac biet , : : : £ . £, 142 z . R .,
_ goi ’ : : tinh ra gam Iurgng xuat nuoe xuat khau | pham duoc - Tén nurde

Cura khau du dinh s&€ nhép khau (ghi r6 tén sin bay, hai cang):

Tén co sd cung cap thude: (chi 4p dung dbi vai trudmg hop nhap khéu thude str dung cho muc dich cép ci, chbng doc theo quy dinh tai Pidu 68

cua Nghi dinh s6

Noi nhin:
-BoYte

- Luu tai don vj

(1) Dién loai thubc nhap khiu phu hep:

- Co chira duge chit chua co giéy dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam
- C6 chira duge chit da co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam nhung chua dap img dii nhu cu diéu trj
- Thuéc Danh muc thuc hiém
- Thudc c6 cung tén thuong mai, thanh phan hoat chit, ham lugng hodc néng do, dang bao ché vai bigt dugc gde co gidy dang ky luu hanh thudc tai Viet Nam
(2) bién muc dich nhap khdu phi hop:
- Dap tmg nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Dap tmg nhu cdu diéu tri dic bict
- Phuc vu cho chuong trinh y té cua Nha nudc
- Lam mau kiém nghién/ nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc
(3) bién sé Ditu tai Nghi dinh tuong tmg vai hinh thire nhap khau

, ngay...

thang... nam.

Nguoi dai dién phép luat/Nguoi dugc ay quyén
(Ky tén, dong dau)
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TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phuc

>

S

PON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té.

(Tén co s& nhép khau) kinh dé nghi BoY t& xem xét cap phép nhap khiu céc thude (loai thudc nhap khau (2) hodc muc dich nhap khau (3)) theo quy

dinh tai Didu .. .(4)............ Nghi dinh sé ....... nhu sau:

Tén thudc, dang bao | Tén dwoc lidu (4), [ Ponvi| Sb Han | Tiéu chuan | Chi |Tén co sé san xu?l,t -
che, quy cach déng goi| bé phan dung (5) | tinh | luwgng | ding | chatlugng | dinh | Tén nudc sin xuat

Tén co s s& hitu gidy phép luu hanh trén
Gidy ching nhan san pham dugc (6)

Tén co s& cung cép thude: (chi ap dung déi véi truomg hop nhéap khéu thude sit dung cho muc dich cip ciru, chéng doc theo quy dinh tai Diéu 68 ctia Nghi

dinh sb ... ) |
BOYTE ngay... thang... nam...... ‘
Chap thuén don hang nhdp khau gém .... trang .... khoan kém theo Nguwoi dai dién phap luat/Ngudoi duge iy quyén

Céng vian so...../...... ngay.... thang.... nam.... cia Bo Y té.
Ha Noi, ngay... thang... ndm...
BOQ TRUONG

(1) Dién loai thudc nhap khau phi hop:
- C6 chaa dugc licu chua duge s dung lam thudc tai Viét Nam
- C6 chira duge liéu d3 dugce s dung lam thubc tai Viét Nam nhumg chura dap tmg du nhu cu didu tri
- Thudc Danh muc thuée hiém
- Thudc ¢o cing tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham lugng hodc ndng dé, dang bao ché véi biét dugc gbe c6 gidy dang ky luu hanh thuéce tai Viét Nam
(2) Dién muc dich nhép khau phu hop:
- Bap img nhu cau cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thign tai, tham hoa
- Pap img nhu cdu didu tri dac blCl
- Phuc vu cho chuong trinh y té cia Nha nuéc
- Lam mau kiém nghiém/nghién ctru khoa hoc/thir nghiém 1dm sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc
(3) Dién sb chu tai Nghi dinh trong tmg véi hinh thirc nhép khau
(4) Ghi tén tiéng Viét kem 1én khoa hoc. Truong hop khong co tén tiéng Viét thi ghi theo tén cua nude xudt khiu kém tén khoa hoc.
(5) D&i véi ban thanh pham dugc li¢u, ghi dang bao ché.
(6) DG vai vi thude ¢b truyén: khong bat bude ghi ndi dung nay.

(Ky tén, déng ddu)
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Mau sb 18

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tuw do — Hanh phuc

SO

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/ THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG
THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM TRONG MQT SO NGANH, LINH VUC

Kinh gtri: B6 Y té.

(Ky bao cdo: twngay ........... dén ngay ............. )
Tén t[:uéc, ham S6 gidy ding ky | Don vi S6 luong ton |S6 luwgng nhap S6 lwong xuit | S6 luwgng hao | Tén kho cudi ky { Ghi cha
STT| lwong/moéng dg, dang | luu hanh, gidy tinh kho cudi ky (khdu trong ky| trong ky bdo | hut (héng, v4, bdo cio
bao ché, quy cach déong| phép nhap khau bao cdo trudc bao cdo cio het han dung)
goi
9)=(5) + (6) -
M @ 3) ) ©) ©) ™) ® || o

Tai licu kém theo:
- Bdo céo chi tiét vé so luong hao hut (néu co).
- Danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang, s6 lugng thuéc mua trong ky béo cdo tir co s& nhép khau.

Noi nhan: Nguwoi lap bdocdio ngay........ thang.......ndm.....
-Bo Y té; Nguoi dai dién phap luat/Ngudi duoc Gy quyen

- Luu tai co so. (Ky tén, déng dau)
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Mau sb 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
- Doc lap — Tu do — Hanh phiic

SO i

DANH MUC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
DI NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gui: (Tén co s& nhap khau).
BNS IO RO s b:0vo 017 01 oW o] 010 ¢: W o< 0 o LAUUUUU OO

S glu'img (0153 s H T P SRS PSP PR PPPUT PO
Pé dap ung du thude phuc vu cong tac kham chita bénh, (tén co s& kham bénh, chlia bénh) dé nghj (tén co so nhap khau) nhap

khau cac thude sau dé cung cdp cho nhu cau diéu trj cia co sd:

Tén thude, dang bao ché Hoat chit, h3 - % - Tén nha sin xuit -
STT 1o, cang bao CAe, oat chal, am Pon vi tinh So lwong Chi dinh ~ - %
quy cach dong géi luong/néng do ’ j T¢n nuwde san xuat

(Tén co so kham bénh, chita bénh) cam két sir dung céc thudc trén dung muc dich, ding doi tuong, dung chi dinh theo cac quy dinh hién hanh.

...... ngay... thang... nam....
Nguoi ditng dau co s¢' kham bénh, chira bénh
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

(1) Thudc gy nghién, thude hudng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop cé chta duogc chét giy nghién, thude dang phdi hop cé chita duoc chat huéng than, thude

dang phdi hop c6 chira tién chit: 1ap danh muc thco mau sb 20.
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Mau sb 20

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc ldp — Tw do — Hanh phuc

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT
CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU DAP UNG NHU CAU DIEU TRI DAC BIET

Kinh gui: (Tén co s& nhap khiu).

Tén co SO KNAM bENN, ChTIa DO ..oii ettt e ettt e e e e et a et eeeaeaea e ssaeeaaaeeeaaaeassbaneaneees e nnnbsnnseeteeeeeeennennnnns
O J L= 1 o] o | SRR O UPPR PR
SO BITONE DEINI . ittt sttt et e s s s sttt e e e e s straeees s e aaeaease et eaaeetaeasssneeeeeanbraeseem etneeeeaamee et e eaebetee s eentneeeeeeantneeee s nnannnaa

D¢ dap ung du thudc phuc vu céng tdc kham chita bénh, (tén co sé kham bénh, chita bénh) dé nghi (tén co s& nhap khau) nhap
khau céc thudc sau dé cung cdp cho nhu cau diéu tri cia co so:

Tong s6 khéi lugng
nguyén liéu phai kiem |Chi dinh
soat dic biét tinh ra gam

Tén nha san xuat —
Tén nuwéc san xuat

Tén thudc, dang
STT | bao che, quy
cach dong géi

Tén nguyén li¢u phai

Hoat chit, ham (Pon vi
kicm soat dac biét -

P n : 5 lwo
hrong/ndng 4 | tinh | >0 '"O"8

—

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) cam két sir dung céc thude trén ding muc dich, dang aéi tuong, ding chi dinh theo cac quy dinh hién
hanh.
...... ngay... thang... nam....

Ngudi diing diu co sé kham bénh, chira bénh
(KY, ghi rd ho tén, dong dau)
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Mau sb 21

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

SO e,

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAL VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh gui: (Tén co s nhap khau).
Tén co sO Kham Benh, Chlia DI ..o e ettt e e e s
DA ChL b s
bé dap ung du thudc phuc vu céng tac kham chita bénh, (tén co s¢ kham bénh, chlia bénh) dé nghi (tén co so nhap khau) nhap
khau cac thudc sau dé cung cap cho nhu ciu diéu tri cia co so:

TT Te‘n thu‘oc, ham’ lu(_)'n’g, dang Ten fl woe ligu, bo Chi dinh Don vi tinh S6 lwgng Te:] o S?’ san xua} )
bao ché, quy cach déng géi phan dung (1) Tén nwéc san xuat
1
2
3

(tén co s kham bénh, chita bénh) cam két sir dung céc thudc trén ding muc dich, ding ddi tugng, diing chi dinh theo cac quy dinh hién hanh.

...... ngay... thang... nam....
Ngudi ding diu co s¢ kham bénh, chira bénh
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

(1) Déi véi ban thanh phim duoc licu ghi thém dang bao ché. Tén duoc lidu gbm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudng hop khéng cé tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nude xuit khiu
kém tén khoa hoc.




Mau sb 22
TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Doc 1ap — Tw do — Hanh phiic
SO0 s
BAO CAO VE VIEC SU DUNG THUOC NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET
Kinh gui:
- (Tén co s& nhap khau);
-Bo Y té.
TEén co SO KhAM DEND, ChTa DEII: ...ttt e e e e ee e e e e e e e aaas s easreaeaeaaaasssananaaeesaeaasss nnnteesennnnsnnnnnen
D18 Gttt e e et eeeeeeeeebeteeeeeeeeeeaeeeee ittt eeeeaeaaartererttttteaetettatn————————trateateaatateeeaaetteeettettnaaaeaas
SO GIEONE DENNI ..o
Trong thoi gian tu ........ dén ........... , (tén co s kham bénh, chita bénh)..... d3 str dung cac thudc sau phuc vu nhu cau diéu tri

cua co so:

Nhin xét vé hiéu qua dieu tri, do

Tén nha san xuat o % :
an toan cua thuoc trong truong

Tén thudc, Hoat chét, ham | Ponvi | Sé luong da st

STL| dangba0 chSs | luong/méng dd | tinh | dung (1) Chidinh | = Ton ne¥esin | hop da siv dung thude dé nghi
quy cach déng goi Xuat nhip khiu (2)

1

2

3

Co sd khdm bénh, chita bénh xin hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc cta céc thong tin trén day.

...... ngay... thang... nam....
Giam doc co s¢ kham bénh, chira bénh
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

(1) S& luong thube st dung trong vong 12 thang trude thoi diém 1ap Béo cao
(2) D1 véi vace xin phai bao cdo cu thé vé do tudi cia doi tugng sur dung
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BAN CAM KET
COMMITMENT .
Pim bio chit lwgng vic xin, sinh pham
To ensure the quality of vaccine and medical biological products

Kinh gii: B6 Y té
138A, Giang V4, Ha Noi, Viét Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
138 A Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam
Tén co s nhip khiw/Importer’s name:
Dia chi/Address:
Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& san xudt/sd hiru gidy phép san pham/ Manufacturer’s name/Product licence
holder’s name:

Dia chi/Address:

Chung t6i xin bao dam céc véc xin, sinh phdm sau do ching t6i cung cap:

We ensure that the following vaccines and medical biological products distributed by
our company:

1. (Tén vic xin/sinh phim 1, quy cach déng go6i, cdng dung)/(Name of
vaccine/biological 1, packaging form, indications and uses)

2. (Tén vic xin/sinh phdm 2, quy cach déng géi, cdng dung)/(Name of
vaccine/biological 2, packaging form, indications and uses)

- Puge san xudt theo tiéu chuan GMP, dong thoi dat cdc yéu cdu vé chat heong véc xin,
sinh phdm cia co quan c6 thdm quyen tai nude san xudt.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the
quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vdc xin, sinh pham trén hién dang dugc phép hweu hanh tai nude san xudt va duwoc cap
phép lan dau vao ndm:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country and the
first market authorisation was issued on:

Chung 161 xin chdp hanh cdc ludt 16 va quy dinh trong linh viec vdc xin, sinh phdam cia
nudc Cong hoa xd hoi chi nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cua co quan c6 tham
quyén cua Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine and
biological products and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.

Chung 16i xin hoan toan chju trach nhiém truée phdp ludt vé tiéu chudn chdt luong ciia
vdc xin, sinh phdm trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines and biological products.

..... , hgay.....thdng ...... nam ...
Director of Suppher Director of Manufacturer
(Gidm déc co sé cung cdp) (Gidm doéc co s6 san xuat)

Sign (ky, ghi r6 ho tén) Sign (ky, ghi ré ho tén)
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Mau sb 24

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

) Poc 1ap ~ Ty do — Hanh phic
SO i,

DANH MUC SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU DE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN PAO
(Kem theo céng van so......... ngay......thang..... nam......)

Kinh gtri: Bo Y té.
(Tén co s nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cip phép nhap khau céc thude sau:

STT Tfn thuo$, d:_m,g bao” Hoat cha}t, han} an vi | So lugng Han ding Chi dinh TCEI co’SG"sdn xua; | Ghi chi
ché, quy cach déng gdi lwgng/ nong do tinh : ’ Tén nudc san xuat
1
2
3

(Tén co s& nhap khau) cam két sir dung cac thude trén ding muc dich, ding dbi tuong theo cic quy dinh hién hanh.

BOYTE , hgay... thdang... ndm......
Xac nhan danh muc gdm... trang ... khoan kém theo Nguwoi dai dién phap ludt/Ngudi duee Gy quyén
Céng van sb.../.... ngay... thang... nam... cia Bd Y té (Ky tén, dong ddu)
Ha Néi, ngay... thang... ndam...
BO TRUONG

(H Thuc:)c‘géy nghién, thubc huéng thﬁn~, tlu}éc tién chét, thude dang phéi hop cé chira dugc chét gdy nghién, thube dang phéi hop co chita duoc chit huong than, thude dang phéi hop
c6 chuia tién chat: Lap danh muc theo miu s6 25.
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phic

Mau sb 25

DANH MUC THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG
KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU DE VIEN TRO, VIEN TRQ NHAN PAO

(Kém theo cong vin s6.

Kinh gui:

B Y té.

nam......)

(Tén co s& nhap khau) kinh d& nghi B4 Y té xem xét cip phép nhép khiu céc thube sau:

Tén thudc,
dang bao ché,
quy cach dong

goi

Hoat chit,

ham
lwgng/
nong do

Pon
vi
tinh

Sé
lwong

Tén nguyén
lidu phai kiém
soat dac biét -

Ham
lugng/Nong do

Tong so khoi

lwgng nguyén li¢u

phai

kiém sodt dic bict

tinh ra gam

Tiéu
Han chuin
dung chat

lwong

Tén va dia chi
o' s& sén xuét -
Tén nuwéc san
xuat

Tén va dia
chi co so
xuit khiu -
Tén nudéc
xuét khiu

Tén co sé s& hiru
giay phép luu hanh
trén Gidy ching
nhin sin phim
dugc - Tén nudc

Cura khau du dinh sé nhap khau (ghi 5 tén san bay, hai cang):

(Tén co s& nhap khau) cam két sir dung cac thude trén dung muc dich, dung dbi tuong theo cac quy dinh hién hanh.

.........

thang... nam......

ngay...

Nguoi dai di¢n phap luat/Nguoi duoc ay quyén

(Ky tén, dong dau)
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TEN CO SO NHAP KHAU - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

SO e,

DANH MUC THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY DANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU DE VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN DAO
(Kem theo cong van so......... ngay......thang..... nam......)

Kinh giri: BO Y té.
(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xem xét cip phép nhap khiu cac thude sau:

Tén thudc, ham lugng, Tén dugc lidu Tén co sé san xuit
dang bao che, quy cich (tén La tinh), Don vi tinh | §§ Jugng Han dung Chi dinh - Tén nudc sian Ghi chu
dong goi bd phan dung (1) xuit

(1) bbi voi ban thanh phim duoc liéu ghi thém dang bao ché. Tén duoc liéu gom tiéng Viét kém tén khoa hoc. Truong hop .
khéng co tén tiéng Viét thi ghi theo tén ctia nudc xudt khiu kém tén khoa hoc.

BOYTE L, ngay... thang... nam...... .
Xac nhan danh muc gdm... trang... khoan kém theo Cong Nguoi dai dién phap luat/Ngudi duge iy quyén
vadn s0.../........ ngay... thang... ndm... cia By Y té. (Ky tén, dong dau)

Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG
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Mau s 27

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tuw do - Hanh phuc

_ PONDENGH] ;
NHAP KHAU THUOC CHU’A/} CcoO QIAY DANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Kinh gii: S6 Yté ......... ) T
TOU 1A .o () e e,
Noi dang ky ho khau thudng tri (dbi véi nguoi Viet Nam)................. ...
Chd & hién tai (chd & tai Vit Nam):........eieiee i e,
D I8N thoal. ..o
S6 chimg minh thu/H¢ chiéw/Thé cin cuéc/Cac gidy to tuong duong khac
............ CAP NZAY ... .IOT CAP ..+ tireeeiee ettt et eree e

Thoi gian sbng tai Viét Nam:
Trong nim 20--, t3i/(tén t6 chirc) da nhép khau thubc khéng vi muc dich
thuong mai céc lan cu thé nhu sau (néu co):
Lan 1: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thudc: .56 luong:  ; tri gia:
LAin2: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thuéc: .86 luong:  ; tri gid:
_Kinh Clié nghi S0 Y té cho phép t6i/(tén td chirc) mang vao Viét Nam cac
thudc véi so lugng cu thé nhu sau:

] S X . ] 1
[ TT Tén thude _ Thanh phan, Quy cdch | ooy ong
ham lwgng (ndng dg) dong géi ’

1

1

Tdi cam két cac thude trén chi duoc ding dé didu tri bénh cho ban than t6i
/(t€n t6 churc) cam két cac thude trén chi duge dung dé diéu tri bénh cho ban
than nguoi nhip canh thude (tén to chic).

_ Toi xin cam doan thyuc hién nghiém tic va ddy du cac quy dinh vé quan ly
thudc nhép khau khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudce phép luat./.

................... ngay  thding ndm

(Ky, ghi ré ho tén)

(1) SO Y té dia phuong noi ctia khéu 1am thu tuc nhdp canh hogc noi ngudi bénh dang sinh sdng hoic tam tro
hop phép hoac noi td chie ngoai giao dit tru so

(2) Tén cua ca nhan dimg don hozc t6 chiic c6 thude nhap khéu

(3) Tru‘c‘gng hop t6 chuc xin nhén thudc dé si dung cho céc cd nhan thude té chuc thi dai dién té chic ky don
(dong ddu) va kem theo danh sach ngudi s dung thudc.



Mau s6 28
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
86: R Ha Néi, ngay .... thang .... nam ......
V/v nhép khiu ...

Kinh gtti: Co s ....coovenenne
Bo Y t€ nhan duoc Pon hang s0 ... ngay ... cla co s& vé viéc nhép khau .. ;
O 1 o1 SO SR OP SRR ,
B6 Y t€ co y kién nhu sau:

Pdéng y dé co s& nhap khéu ... tai Pon hang sb ... ngay ... Sé luong: ...
Pon hang gdm ... trang, ... khoan c6 déng déu xac nhan ctia B6 Y té.

Céc quy dinh cu thé twong tmg véi hinh thirc nhap khau (theo quy dinh tai
Nghi dinh).

Co s& phai thue hién ding cac quy dinh hién hanh vé xut nhap khéu, luu
théng phén phéi thudc va cac quy dinh vé duoc c6 lién quan.

Don hang co6 gia tri ....

Bo Y té thong bdo dé Co s biét va thuc hién./.

Noinhin:

BO TRUONG
- Nhu trén;
-Luu: VT, ..
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Mau 56 29
BO Y TE Gidp phép so:

, GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chimg nhdn cho phép nhdp khdu so: .../...-

(Cong udc théng nhit vé ...)

B§ Y té chirng nhan:

Co s6 ...

la doanh nghiép chiu su didu chinh cta cac diéu khoan phap luét lién quan dén
cac thudc nam trong danh muc thudc Cong udc ..., duge phép nhép kh&u mat hang sau:

a/- Nha nhép khiu:

- Tén:

- Dia chi:

b/- Mb ta chinh x4c tén va khdi lugng thudc dugc nhép, néu tén chung Quoc té -
INN, néu cé:

Tén thudc (hoat chit, ham llr(mg/nong dg), dang bao ché, quy cich déng
goi: so lugng nhap khiu (bang s6 va bing chir)

Téng khdi luong nguyén liéu lom thuée phdi kiém soat dic biét ..
¢/- Nha san xuit:

- Tén:

- Dia chi:

d/- Nha xuét khéu:
- Tén:

- bia chi:

Theo cdc diéu kién sau:

* Hang ho4 sé& duoc nhap vé qua cira khau: ...

* Hang hoa khong duoc phép chuyén bing dudng buu dién.

* Gidy phép nay khéng duoc trao di.

* Thoi han hiéu luc: ...

* Gidy phép chi c6 gié tri cho mot 1an nhép khiu.

* Co s& phai thuc hién ding cdc quy dinh hién hanh vé quan 1y, xut nhap khéu,
luu thong phan phéi thude theo Luét phap cia Viét Nam va cac Cong ude Qubc té ma
Viét Nam tham gia.

Noinhgn:

Ha Néi, ngay ..... thdng...ndm ...

- ..., B Céngan; BQ TRUONG
- .., BO Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan ...;

-Luu VT, ..



4]

Ministry of Health of Viet Nam

IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. .../...-
(Single Convention on ...)

The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:

being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the
drugs to which the ... Convention applies, has been authorized the following
importation:

a) Importer:

- Name: ...

- Address: ...

b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the
international Non- Proprietary Name, if any:

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing:
quantity (in number and in word)

Amount of ... ingredient:

¢/- Manufacturer:

- Name:

- Address:

d/- Exporter:

- Name:

- Address:

Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Attn. Ha Noi,
Minister

- INCB;
- DAV (02 copies).
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Méu s6 30
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, — Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6: q / ............. ,
V/v nhép khéau thudc thanh pham Ha Néi, ngay thing nam

dang phdi hop cé chua ...

Kinh gui: Cosé ...
B4 Y té nhan duoc Pon hang sb ... ngay ... clia co s& vé viée nhap khéu
thudc thanh pham dang phéi hop ¢6 chura dugc chét gay nghlen/thuoc dang phdi
hop ¢6 chita duoc chit hudng than/thubc dang phéi hop ¢6 chira tién chat;

Cancu...,

B3 Y té c6 y kién nhu sau:

Péng y d¢& Co s& nhap khiu thude theo nhitng néi dung sau:

1. Tén thudc:

Tén thudc (hoat chit, ham lwong/nong ), dang bao ché, quy cach
dong goi

2. S6 lwgng: (bing sb va bing chit)

Téng khéi lwong nguyén liéu lam thude phadi kiém sodt ddc biét ...:

3. Nha san xuit:

- Tén:

- Pia chi:

4. Nha xuit khau:

- Tén:

- Dia chi:

6. Diéu kién nhép khiu:

* Hang s& duoc nhap vé qua cira khiu: ...

* Hang hoa khéng duoc phép chuyén béng duong buu dién.

* Gidy phép nay khéng duoc trao doi.

* Gidy phép c6 hiéu luc: ...

* Gidy phép chi cé gid tri cho mét 1an nhap khéu.

* Co so6 phéi thuc hién cic quy dinh tai ... va céc quy dinh c6 lién quan.

Bo Y té théng bao dé Co s biét va thuc hién.

Noinhgn: B O TRUGNG

- B4 CA;
- Luu VT, ...
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MINISTRY OF HEALTH OF VIET NAM
Number: /

IMPORT LICENCE

The Ministry of Health of Vietnam hereby certifies that:

Address:

has been authorized the following importation:

1. Product name:

Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing

2. Quantity: (in number and in word)

Amount of (name of controlled ingredient):

3. Manufacturer:

- Name:

- Address:

4. Exporter:

- Name:

- Address:

6. Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations
related to management, import, export, distribution and supplies of drug, as well
as the requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and
Agreement to which Vietnam is signatory or participatory.

Afrn. Ha Noi,
R Minister

- DAV (02 copies).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiuc

Sé: /...

. , hgay thang nam
V/v nhép khéu ...

Kinh gti: Cosé ...

(Pia chi Co s6)
B6 Y té nhan dugc Pon hang s6 ............. NEAY +\eevirieeeiinieeenn clia co sd veé
VIEC AP KNAU .oiviiiiiii e .
CAN CU v e ,
Bd Y té cd y kién nhu sau:
Poéng y dé Co so nhéap khau ............ tal Bon hang s6 ... ngdy ..........cc....o...
So6 luong: .............. Don hang gom ............. trang, .....oococevvvnnne khoan c6 dong

dau xac nhan cia BO Y té.

Co s¢ phai thyc hién ding cic quy dinh hién hanh vé xuét nhép khiu, luu
théng phéan phéi thude va cac quy dinh vé& duge ¢é lién quan.

Don hang co gia tri ...
Bo Y té thong bao dé co s biét va thuc hién./.
Noi nhin: BO TRUONG

- Nhur trén;
-Luu: VT, ...
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Tén co quan cAp phép  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khau Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

Sé: ] " Ha Néi, ngay  thdng  ndm
V/v nhdp khau thudéc khong
vi muc dich thuong mai

Kinh gui:
(Tén co quan cép phép nhép khau) nhén dugc Van thu sb ... ngay ... cla

(tén t6 chirc, ca nhan d nghi cAp phép nhap khiu) va céc tai liéu kém theo vé
viéc nhan ...;

Cancu...,

(Tén co quan cap phép nhép khiu) cé ¥ kién nhu sau:

1. Bdng ¥ dé (tén té chirc, c4 nhan dé nghi cap phép nhap khéu) nhap khau
thuéc, cu thé nhu sau:

TT Tén thubc Hoat Ch‘ét’ thanh phan, S6 lwgng
ham lwgng
1
2
3

2. Céc quy dinh cu thé twong Ung vdi tung loai thube nhép khéu.
(Tén co quan cap phép nhap khéu) théng bao dé ... biét va thuc hién./.
Noi nhén: Thu tréng co quan

- Nhu trén;
-Luu VT, ...
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Miu sb 33

DON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/

Tén co s& nhép khiu (bang tleng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bing tiéng Viét va tiéng Anh):

Kinh gui: B6 Y té.

THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT
HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

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

(Co so nhap khéu) kinh dé nghi B6 Y té xét duyét cho nhap khau thubc giy nghién, thudc huong thin, thudc tién chat, thubc

dang phm hop cé chira dugc chat gy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duoc chit hudng than, thude dang phdi hop cé chira
duoc chét tién chit c6 gidy dang ky luu hanh sau:

Tén thude,

Hoat chit,

So gidy

Tén duoe chit gay
nghién, dugc chat

Téng khéi lugng chat

Tén & dia

Tén & dia chi

. B X . p Py en e ‘;( > o o L2, :(t .
. dang bao che,| ham < . |Ponvi| Han So . AT A gay'nghlgg, dlf?c °h?‘ chi cososan) o Soxne Ghi
STT . ) dangky |~ . | [ hwéng than, tien | hwéng than, tien chat | xuat-Tén | khau-Tén .

quy cach luwong/ X tinh | dung |lugng £ s 5 . X £ . . £ chi

. . 2 ~ (luu hanh : chat dung lam  |dung lam thuoc) (quy raj nudc san nuoc xuat
dong goi nong do £ £ 2
thuoc gam) xuat khau
Ctra khau du dinh s& nhap khau (ghi 5 tén sin bay, hai cang).

Noinhgn: ngay... thang... nam....

-BOY té;
- Luu tai don vi.

Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge ay quyén
(Ghi 1d ho tén, ky, dong dau)
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Mau s6 34

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHJIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phic

SO o,

PON HANG NHAP KHAU THUOC PQC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC/THUOC PHONG XA CO GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh gui: B3 Y té.

(Co s& nhap khiu) kinh dé nghi Bo Y & xét duyét cho nhap khiu thudc doc/thude trong danh muc thude, dugce chét thude danh muc chét bi cam st
dung trong mdt s6 nganh, Iinh vuc/thudc phong xa céd gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam sau:

Tén thuée, dang | Hoat chit (1), S,O g1y . £ Tén nguyen licu TongAkh(-): lu'(_)'n’g Tén co sd san
. £ ‘. R dang ky | Ponvi | Han So R X 3 nguyén licu phai Ly 4n c -
STT | bao che, quy cach | ham lugng/ , . Iam thudc phai .z vt 2 1en, |Xult-tén nudc| Ghicha
dong goi ndng do lwu tinh dung | lrgng kiém soat dic biét kiem sodt dgc bict san xuit
4 g dg hanh Z € Q)
Ctra khau dur dinh s& dua hang vé (ghi 1 160 SAN DAY, NAT CANE) .......veeeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeeeeeee e es e eeeesee e se e s e e eeesees e emenesss s ss s e
, BOY TE ..... , ngay... thang... nam.... \

Chap thuan don hang nhdp khau gom..... trang.... khodn kem theo Ngudi dai di¢n phap ludt/Ngudoi duge dy quyen

Cong van so...../.......... ngay.... thang.... nam.... cia Bo Y té. (Ghi rd ho tén, ky, dong ddu)

Ha N¢i, ngay... thang... nam...
BO TRUONG

(1) Déi véi thude c6 chira duoc licu doc ghi tén duoc li¢u va bd phan ding. Tén duoc lidu gdm tén tiéng Viét kem tén khoa hoc. Ddi véi ban thanh phim duoc ligu ghi thém dang bao ché. ‘
(2) D6i voi nguyén licu ddc 1am thude, duge chat trong danh inuc thudc, duge chat thude danh muc chét bi cdm sir dung trong mét sé nganh, linh vire quy ra gam. Déi vai thudc phong xa. ghi téng hoat do
phéng xa
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Mau sé 35

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap — Tu do — Hanh phic

SOt .

DPON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gui: Bo Y té.

~ (Coso nhap khau) kinh dé nghj Bo Y té xét duyét cho nhap khau nguyén liéu lam thubc 1a dugc chét giy nghién, dugc chit huéng than,
tién chat dung lam thuoc sau:

. < x A LX A . Tén va dia chi co |Tén va dia chi co s&
o A yia Don vj Tieu chuan So giay dang ky luu| < 2 2 £ o £ z n .
STT Tén nguyen li¢u o £ X £ So luwgng | sé san xuat- Tén | xuat khau - Teén Ghi chu
tinh chat lugng hanh (néu co) : oz £ . X z
) nude san xuat nudc xuat khau
1
2

Ctra khau du dinh s& nhap khau (ght 10 tén sdn bay, hai cang):

Chu y: Tén va dia chi cua co s& san xuat, co sé xuat khau phai ghi day du, chi tiét.

Noinhgn: ngay... thang... nam....
-BoYte; Ngudi dai di¢n phap ludt/Nguoi duge Gy quyen

- Luu tai don vi. (Ghi rd ho tén, ky, dong dau)
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Mau so 36

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tu do — Hanh phue

Od~

S .
PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh gti: B6 Y té. , ' , o
(Co s& nhap khau) kinh dé nghi B6 Y té xét duyét cho nhdp khau nguyén liéu lam thudc 1a duge chat, ban thanh pham thuoéc dé

........ (2).............. theo quy dinh tai Diéu ....(3)............ Nghi dinh sb ....... nhu sau:
STT Tén nguyén li¢u Don vi tinh S6 lwgng Tiéu chuin chit luong TCP o SO san xua} i Ghi chu
Tén nuwdc san xuat
1
2
Co s& cam két chi sir dung sb nguyén liéu trén dung muc dich.
BOYTE , ngay... thdng... nam...... .
Chap thusn don hang nhap khau gdm..... trang.... khoan kém theo Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge uy quyén
Cong van so...../... ngay.... thang.... ndm.... cia B Y t€. (Ky tén, dong dau)
Ha Noi, ngay... thang... nam...
BQ TRUONG

(1) Nguyén licu lam thudc 12 dugc chét gdy nghién, dugc chit hudng thin, tién chit ding lam thude 14p Don hang thco Mau s635
(2) Dién muc dich nhap khdu phii hop:

- D& lam mau kiém nghiém, nghién ciru thude

- Dé san xudt thudc xuit khiu

- Dé san xut thubc phuc vu yéu cAu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa

- Lam mdu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

(3) Dién sé Diéu tai Nghi dinh tuong trng vai hinh thiic nhap khiu
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M3u sb 37
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO

Doc lap — Tu do — Hanh phiic

Kinh gui: Bo Y té.

(Ky bdo cdo: tir ngay ... dén ngay

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC TRONG SAN XUAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Théng tin vé thudc xuit khiu S6 Sénguyén | Tong sb S6 luwong S6 lugng Tf“m kho
TT Tén Don vi Nong | Sé gidy | S6 lwong nguyén | liéu s nguyén | ton kho ky nhap cudi ky bao
nguyén | tinh Tén dé,ham | ding thuée liéusiv | dung cho liéu sir bao cio khau/mua cdo tinh
licu thudc lwgng | ky luu | san xuit, dung kicm dung trugc tinh | trong ky bao den .....
xXuit nguyén | hanh don vi san nghiém va den: ..... cio ... (ngay,
khiu liéu phai tinh nhé xuat hao hut (ngay, (ngay, thang, thang,
KSPB nhat (néu cd)* thang, nim) nam) nam)
(10)=(®) (13)=(11)
ey 2 3) Cy ) (6) 7 ®) ® £ (9) (11) (12) +(12) - (10)
R (Tén
1. ng;;?:n thuoc 1)
ligu 1) (Ten
; thuoc 2)
(Tén
2. | nguyén
lidu 2)

* Néu co, phai bao cdo chi tiét

Noi nhan:
-Bo Y té;
- Luu taj co so

......

negay... thang... ndm......
gay g

Ngudi dai dién phap luat/Nguoi dugce gy quyén

(Ky tén, déng ddau)
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Mau sb 38

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doéc lap - Ty do — Hanh phic

BAO CAO KET QUA KINH DOANH DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT B] CAM
TRONG MOT SO NGANH, LINH VUC

(Ky bdo cdo: tuw ngay

Kinh gii: Bo Y té.

dénngay ...........

)

Teén nguyén liéu lam

S6 gidy diang ky

S6 luwong ton

S6 hrong nhip

S6 lwong xuit

So luwgng hao

STT| thuée phai kiém soat | Tuu hanh, gidy | 22" VF | Kho cudi ky |Kkhu trong ky| trong ky bao | hut (hong, v,| 107 Kho WKy ) o epg
S . n : tinh .\ g L2 . z : bdo cao
dac biet phép nhap khau bao cao trudce bio cao cdo hét han dung)
9)=(5) + (6) -
M) @ ® @ 5) (©) ™ ® | PN e | a0

Tai l1éu kém theo:
- Bao cdo chi tiét vé so luong hao hut (néu co).
- Danh séch chi tict tén, dia chi khach hang, s6 lugng nguyén liéu lam thudc mua trong ky béo céo tir co sé nhap khau.

., ngay.......thang......nam.....
Nguai dai dién phap ludt/Nguoi duwoc 4y quyén
(Ky tén, dong dau)

Noinhin:
- B Y t¢
- Luu tai co so.

Nguoi lap bdo cdo
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phic

DON DE NGHI
Ban nguyén li€u lam thude phai kiém soat dic biét
dé pha ché tai co s&

Kinh gui: (tén co s nhép khau).
Tén nha thudc/co s¢ kham bénh, chita b&nh: .......ooovvivviiiiiiie
Dia chi nha thube/co s& kham bénh, chltabénh: ....................o.
Pham vi hoat dong cuia co so: .

Pé nghi (tén co s& nhip khau) ban cac nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dac biét sau dé phuc vu pha ché thudc tai co so:

Tén nguyén liéu X 2
T lam thudc phai kiém soat Tle;u chuan Don vi tinh Sé lwgng
T AL.A chat luong ’ :
dac biet :
L

Co s6 xin cam két sir dung nguyén liéu ding muc dich. Viéc san xuét, pha
ché thudc phai kiém sodt dédc biét tai co s& thuc hién theo dung cac quy dinh
hién hanh. Néu vi pham, co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém trude phap luat./.

Tai liéu kém theo:

Quy trinh san xuét, pha ché thudc cé chira nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat ddc biét dé nghi cung cap c6 dong dau xac nhén cia co so.

...... ngay... thang... nam......
Nguoi dai dién phap luat/
Nguoi duge iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén)



Mau s6 40

GIAY PHEP NHAP KHAU

Gidy chimg nhdn cho phep nhép khau s6: ./..-N
(Cong udc thong nhit vé ...)

B§ Y té chitng nhin:

(Tén co s& nhip khéu)

la doanh nghié¢p chiu sy didu chinh cta cac diéu khoan phép luét lién quan dén
cac thube ndm trong danh muc thude Cong wdc ..., duge phép nhap khau mit hang sau:

a/- Nha nhip khéu:
- Tén:
- Dia chi:
b/,- M ta chinh xac tén va khéi lugng thude dugc nhdp, néu tén chung Quéc té-
INN, néu co:
_ Tén nguyén li€u, tiéu chuén chét lwong: sb lugng xuit khiu (bing sb va
bang chit)
¢/- Nha san xuét:
- Tén:
- Dia chi:
d/- Nha xuit khiu:
- Tén:
- Pia chi:
d/- Nha cung cip:
- Tén:
- Dija chi:
Theo cdc diéu kién sau:
* Hang hoa s& duge nhép vé qua ctra khau: ...
* Hang hoé khong dugc phép chuyén bang duong buu dién.
* Gidy phép nay khong duoc trao di.
* Thot han hiéu luc: ...
* Gidy phép chi ¢ gié tri cho mdt 1an nhap khéu.
* Co s& phai thyc hién ding céac qui dinh hién hanh vé quan ly, Xuét nhdp khéu,

lwu théng phan phdi thube theo Luat phép cia Viét Nam va cdc Cong wdc Qubce té ma
Viét Nam tham gia.

Noi nhian: Ha Néi, ngay... thdng... ndm

BO TRUONG

e
- ..., B9 Cong an;
- .., BO Tai chinh;

- Chi cuc Hai quan .. ;
-Luu VT, ...
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IMPORT LICENCE
AS SAMPLE FOR REGISTRATION

Certificate of official approval No. .../..-N
(Single Convention on ...)
The Ministry of Health of Viet Nam hereby certifies that:
(Name of Importer)
being the Enterprise charged with the administration of the law relating to the drugs to
which the ... Convention applies, has been authorized the following importation:
a) Importer:
- Name:
- Address: ...
b/- Exact description and amount of the drug to be imported including the international
Non- Proprietary Name, if any:
Name of drug (active ingredient, strength), dosage form, packing: quantity (in
number and in word)

Amount of ... ingredient:
¢/- Manufacturer:

- Name:

- Address:

d/- Exporter:

- Name:

- Address:

e/- Supplier:

- Name:

- Address:

Subject to the following conditions:

* The consignment will be imported through the port of: ...

* The consignment may not be delivered by post.

* This authorization is not transferable.

* Validity period: ...

* Valid for one shipment only, partial shipments prohibited.

* The Licence holder is subject to observance to the current regulations related to
management, import, export, distribution and supplies of drug, as well as the
requirement of Vietnamese Laws and International Conventions and Agreement to
which Vietnam is signatory or participatory.

Atn. Ha Noi, ,

T Minister
- INCB;

- MOH (02 copies).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S&: e,
PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU
Kinh gui: Bo Y té.
(Co sd nhap khéu) kinh dé nghi BoY té xét duy¢t cho nhép khau duoc liéu, ban thanh phém duogc liu dé ... (D)o theo quy
dinh tai Bicu ....(2)............ Nghi dinhs6 ....... nhu sau: i
Tén duoc licu . . o z n o £ Tén co sé cung cﬁp -
STT (tén tiéng Viét) | Bo phan ding Teﬂn khoa. hoc D(Tn Vi sé luong T1eAu chuan Tefl co s?' S xua} Tén nudc cung cap Ghi chu
3) ’ (ten La tinh) | tinh chat lwong| Tén nudc sdn xuat )

1

2

Cira khau du dinh s& nhap khau (ghi 16 tén sin bay, hai cang):

Chép thuan don hang nhap khéu gbm

BO Y TE

trang.... khoan kém

theo Céng van sd...../.... ngdy.... thang.... nim.... cia B§ Y té
Ha Noi, ngay... thang... nam...

BO TRUONG

)] Dién muc dich nhap khéu phti hop:

- D€ lam miu kiém nghiém, nghién ctru thuéc
- D¢ san xudt thudc xut khau
- D& san xuét thudc phuc vu yéu cdu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa
- Lam mau kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1am sang/danh gia sinh kha dung/tuong duong sinh hoc

- Bé san xuit, nghién clru sén xudt thude (d8i vai ban thanh phdm duge lidu)

- Cac trudmg hop khac (d6i voi duge ligu)
(2) Dién sé Diéu tai Nghj dinh tuong ang véi hinh thie nhép khau .
(3) Db vai ban thanh pham durgc lidu ghi dang bao ché, tén duge lidu bang tiéng Vit va tén khoa hoc, by phan ding, ham lugng/khébi luong ciia timg duoc 1idu. Truong hop khong c6 tén tieng Viét thi
ghi tén duoc licu cia murde xuét khau,

(4) Chi y&u cau trong truomg hop nhap khéu duoc lidu.

...... , ngay... thang... nam...... .
Ngudi dai dién phap ludt/Nguoi duge Gy quyen
(Ky, ghi r6 ho tén, dong dau)
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M3u s 42

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGHI ,
Ban nguyén liéu lam thudc dé pha cheé tai co s&

Kinh gui: (tén co s& nhép khau).
Tén nha thudc/co s& kham bénh, chifabénh: ...........coooviiiiiiiii,
Dia chi nha thudc/co s& kham bénh, chita bénh: .........cooooiiiiiiiiiiin.,
Pham vi hoat d0ng clla CO SO ..ot

Dé nghi (tén co s& nhap khiu) ban cac nguyén liéu lam thude sau dé pha
ché thudc tai co sé:

TT Tén nguyén liéu Tiéu chuan

A I Po i tinh < A luo
lam thudc chit lugng nvitn S0 lugng

Co s& xin cam két su dung nguyén liéu dung muc dich. Viéc sén XUuét,
pha ché thudc tai co s& thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh. Néu vi
pham, co s& xin chiu hoan toan tréch nhiém trude phap luéat./.

Tai liéu kém theo:

Quy trinh san xuat, pha ché thudc c6 chira nguyén liéu lam thudc dé nghi
cung cap c6 dong dau xac nhan cua co so.

..... , hgay... thang... nam......
Nguwdi dai dién phap luat/
Ngudi dwoe Gy quyén
(Ky, ghi ré ho tén)
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Mau sd 43

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap — Tu do — Hanh phic

SO

PON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO BI TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh gti: Bo Y t.

(Co s& nhap khau) kinh dé nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khau t4 duoc, vo nang, bao bi tiép xtc truc tiép vaoi thude, chat
chuin sau:

Tén nguyén liéu, bao bi |
STT ticp xic truc tiep voi Don vi tinh S6 lwgng | Tieu chuan chat lrong
thudc, chat chuan

Tén co sé san xuat -

A . £ Ghi cha
Tén nwoce san xuat

2
3
- L, ngay... thang... nam......
BOYTE s s gra . A
‘ Chap thuin don hang nhap khéu ] Nguox\(i.z_u dle;n”phap l;ugt/
gom..... trang.... khoan kém theo Cong van so..../.......... NgU'O'} qu'(-)'c' uy (!uyen
ngay.... thang.... nam.... ctia Bd Y té. (Ky tén, dong dau)

Ha Néi, ngay... thang... ndam...
BO TRUONG
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Méu sb 44
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
P — Poc lap — Tw do — Hanh phic
So: - :
V/v nhép khéu nguyén liéu lam Ha Néi, ngay thdng nam

thuoc/bao bi tlep XUc truc tiép
v6i thude, chat chuan dé .

Kinh gui: Co s6 ...

Bo Y té nhan duoc Don hang sb .. . ngay ... cua co sd vé viée nhap khéu
nguyén liéu lam thude/bao bi tiép xuc truc tiép véi thuoc chét chudn dé .

Canect...,
BO Y té co y kién nhu sau:

Chua ddng y dé co s& nhép khiu khoan s ... tai Pon hang sb ... ngay ...,
ly do: ..

‘ Pdéng y dé co sd nhap khau ... khoan tai Pon hang so .. ngay ... BPon hang
gdm ... trang, ... khoan c6 déng déu xé4c nhén cia BO Y té.

Co s& phai thue hién theo dung cdc quy dinh hién hanh vé xuét nhap khau
thude va céc quy dinh vé dugc cd lién quan.

(Céc quy dinh cu thé twong (mg v6i timg hinh thirc nhép khau).
Don hang c6 gia trj ....
B6 Y té théng béo dé co s& biét va thuc hién.

Noinhan: BO TRUONG
- Nhu trén; '
-Luu: VT, ...
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Mau s6 45
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Doc 1dp — Tuw do — Hanh phiic
Sé: A Ha N¢i, ngay thdng nam

V/v nhap khéu dugc liéu dé ...

Kinh gui: Cosé ...
(Dia chi)

B4 Y té nhin duoc Don hang so ... ngady ... cia co s& vé viéc nhap khéu
duoc liéu dé ...;

Cancu ...,
B4 Y té co y kién nhu sau:

Chuard‘éng ¥y dé co s& nhap khéu khoén sb ... tai Pon hang sé ... ngay ...,
ly do: ..

‘ Dong y dé co s& nhap khéu ... khoan tai Don hang so .. ngay ... Don hang
gdm ... trang, ... khoan c6 dong du x4c nhén cua Bo Y té.

Co s& phai thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé xuét nhap khéu
thuoc nguyén liéu lam thude, céc quy dinh vé€ duge c6 lién quan va cac quy dinh
vé Luat phong, chéng bénh truyén nhiém va kiém dich y té bién gidi va cac quy
dinh khac cua phap luat.

Don hang co gia tri ....
B6 Y té thong bao dé co s& biét va thuc hién.

Noinhin: BO TRUONG
- Nhu trén;

-Luu: VT, ...
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DANH MUC _ o : :
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT, TA DUQC, BAN THANH PHAM THUOC DE SAN XUAT THUOC
THEO HO SO PANG KY THUOC PA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

MaAu sb 46

S6 gidy | Ngay hét hiéu Tén 2 ) , n .
- - . 5 . x Tén co so R Tiéu chuan | Tén co sd | Dia chicoso| Ten nuoc
Ten dang ky lyc cua giay . P nguyen « . X £ ) % . z
STT £ \ - , san xuat DU chat lugng cua| san xuat san xuat san xuat
thuoc | luu hanh | dang ky luu B lieu lam n A 1in A 1en A yin
z A thuoc £ nguyén licu | nguyeén liéu | nguyen licu |nguyen licu
thuoc hanh thuoc
1
2
3

Ghi chu:

1. Déi véi nguyén lidu lam thude ap dung tidu chudn duoc dién, co s& nhip khiu duge phép nhdp khiu nguyén lidu 6 ticu chuén chét
luong cdp nhat hon (nim ban hanh méi hon hoic sb phién ban duoc dién cao hon). Vi du: Tiéu chudn chat luong cong bé la USP 30/BP

2012, co sd& dugce phép nhép khiu nguyén liéu c¢d tiéu chuin chit luong USP 30, 31, 32 .../BP 2012, 2013, 2014 ...

2.Botruong BOY té cong bd 02 Danh muc:
- Danh muc nguyén liéu lam thudce duge nhap khau khong phai thuc hién viéc cép phép nhap khau.
- Danh muc nguyén lidu lam thude phai kiém so4t dic biét phai thuc hién vicc cép phép nhap khau.
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Mau s6 47
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap ~ Tu do — Hanh phue
SO: Lo
BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh gu:
-Bo Y té;
- Vién kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh phdm y té.
Tén vic xin, S6 gidy ding ] ] Neav sin Tén co sé san| Tén co s Cira )
dang bao ché, [ky luvu hanh/So| Ponvi| So £ ia gay sa xuat- Tén |cungcap —|Ngay nhip| khau | Ngay gii mau
STT . . i . N , ) So 16 | xuat, Han . n . z n .2 .
quy cach dong |giay phép nhap| tinh | luong di nuoc san Tén nudc khau nhép ki¢m dinh
goi khau, ngay cap g xuat khau

, ngay... thang... ndm

Ngudoi dai dién phap luat/Nguoi duoce uy quyén

(Ky tén, dong dau)
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Mau sb 48
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc
SO: i)
BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
Kinh giri: Bo Y té.

én thud . ~ A T . X o
Tén l‘luoc,‘ Tén hoat chat*, £ T'enﬂ Tén Tén co Te'n So giay phép D(Zn Vi S0 Cuxa
dang bao che, A A So €O SO , . nudc 2 2 tinh lwgng khau

STT . nong do hoac - X nudéc SO’ cung £ nhap khau, " n
quy cach ham luone 1o san 2 xult £ xuat vy ok nhgp nhap
dong goi m rens, xuat san xua cap khau ngay cap khau Kkhau

* D61 véi thude duoe lidu, thude co truyen Ghi tén duoc lidu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truong hop khéng co tén
tiéng Viét thi ghi theo tén clia nudc xuét khiu kém tén khoa hoc. D1 v4i ban thanh phdm duoc lidu, ghi thém dang bao ché.

....... ngay... thang... nam......
Nguoi lap Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dugc ty quyén
(Ky tén, déng dau)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

SOt

1. Xuat khau vac xin:

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN
(T ....dén...............)

Kinh gui: B8 Y té.

Maiu sb 49

Tén thuébe, ] S6 gidy ding ky luu Don vi Neay xut Tén co so Tén co's& Cita khiu
STT dang bao che, Chi dinh hanh/So giay phép . |So luong gy san xuat - nhap khau- | =« 2
b \ .. n z . X tinh s khau R . a . xuat khau
quy cach dong goi nhap khiu, ngay cap Téen nudce Tén nuéc
2. Nhap khau vic xin:
STT|Tén thuérc, dang| Chi | S6 gidy dang ky luu | Pon | S6 [S616| Han | Ngay | Sélwongtdn | Téncoss | Téncosé | Cia kh;iu
bao ché, quy | dinh | hanh/So giay phép |vi tinh|lwgng dung | nhap | kho tai thoi san xuat - | cung cap — |nhap khau
cach dong goi, nhap khau, ngay cap khau | diém lap bdo | Tén nuéc | Tén nudc
cdo sdn xuat

...... , ngay... thang... nam......
Nguoi dai dién phap ludt/Ngudi dugc 4y quyén
(Ky tén, dong dau)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap — Tu do — Hanh phic

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Mau sb 50

(Tir..... dén ......)
Kinh gui: Bo Y té.
1. Xuét khiu nguyén lidu lam thube:

STT | Tén nguyén Tén Tén Tiéu Tén Tén nwée | SO giz‘iy diang ky luu Pon | S6 lugng | Cia kh;’:iu
liu lam €O G nwéc chuan co' sé nhap nhap hanh/So6 giay phép | vi tinh xuit xuat khau
thuoc (1) | sdn xuat | san xuat chat khau khau xuat khau, ngay cap khiu

lwgng (neu cd)
2. Xuét khéu thube:
STT | Tén thubc, Ten Qui ciach Tén Tén Tén Tén S6 gidy dang ky | Pon vi Sb Cira
nong do hoidc hoat déng goi co SO nudc co' sé nhap nudc luu hanh/S6 giady | tinh lugng | khéu
ham lugng, chat san xuat | sin xuat khau nhap phép xuat khau, xuat xuat
dang bao che (2) khau ngay cap (ncu c6) khau khau
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3. Nhip khau nguyén liéu lam thube:

Teﬁnﬂ nguyén Tf:n ] Tén nwée | Tieu chuin 'I:en co | Tén n;wo‘c So‘ giay flan:g ky l}ru Do.‘n So hrﬂ(_mg Cita khiu
STT li¢u lam cososan | o &0 | bt lwome | SO CUR8 xuat hanh/So6 giay phép vi nhap uhap khiu
thuoc (1) xuat g cap khau xuat khau, ngay ca tinh khau “p
4. Nhap khau thude:

on thue X ~ P - Sy S P Z Cira

Tu}. t woc, nong Tén Q’uy Tén Tc’n Ten’ Tén nuée 50 gy d‘“}g 5)’ Pon S0 z
do hodc ham cich . nuoce €O’ SO £ hru hanh/So giay . lrong khau

STT lugng, dang bao hoat don co SO san cun Xuag hép nhép khiu V! nhi nha
e, CEng chat (2) P& | san xuit £ & khau Puep niap fhat, tinh gp 4P
ché _ gbi xuat cap ngay cap khiu khau

ceeeer, NEQAY... thdng... nam......
Nguwoi lap

Ngudi dai dién phap ludt/Nguwdi dugre iy quyén
(Ky tén, dong dau)

(1) Péi voi duge lidu ghi tén dugc liéu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Truong hgp khéng cé tén tiéng Viét thi ghi theo tén cia nudc xuét khau keém tén khoa hoc. D6i véi ban thanh phfim duge liéu,
ghi thém dang bao ché.

(2) Déi véi thude durgce lidu, thude ¢b truyén: Ghi tén dirge lidu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudmg hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén cua nude xudt khiu kém tén khoa hoc. Ddi vai bin
thanh pham dugc liéu, ghi thém dang bao ché.




Phy luc IV
(Kfim.theo Nghi dinRso 54/2017/ND-CP
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Ghi cha

Carbon 11 (C-11)

Carbon - 14

Carbon -14 urea

Cesium 137 (Cesi-137)

Chromium 51 (Cr-51)

Coban 57 (Co-57)

Coban 58

Coban 60 (Co-60)

Dysprosium-165

10

Erbium-169

11

Fluorine -18

12

Fluorine 18 Fluoro L-DOPA (F-18DOPA)

13

Fluorine 18 Fluorodeoxyglucose (F-18FDQG)

14

Fluorine -18 florbetapir

15

Fluorine -18 florbetaben

16

Fluorine-18 sodium fluoride

17

Fluorine — 18 flutemetamol

18

Gallium 67 (Ga-67)

19

Gallium citrate 67 (Ga-67)

20

Holmium 166 (Ho-166)

21

Indium-111




2

TT

Tén thudc ph6ng xa (*)

Ghi chu

22

Indiumclorid 111 (In-111)

23

Indium-111 capromabpendetide

24

Indium -111 pentetate

Indium-111 pentetreotide

26

Indium-113m

27

lodine 123 (I-123)

28

lIodine [-123 iobenguane

29

Todine I-123 ioflupane

30

[odine I-123 sodium iodide

31

lodine [-124

32

Tode 125 (I-125)

33

Iodine I-125 human serum albumin

34

[odine [-125 iothalamate

35

Todel31 (I-131)

36

Iodine I-131 human serum albumin

37

[odine I-131 sodium iodide

38

Todomethyl 19 Norcholesterol

39

Tridium 192 (Ir-192)

40

Iron-59

41

Keo vang 198 (Au-198 Colloid)

42

Krypton-81m

43

Lipiodol [-131

44

Lutetium-177

45

Molybdenum [Mo-99 generator]/Technetium [99mTc]

46

Nitrogen 13- amonia

47

Octreotide Indium-111

48

Orthoiodohippurate (I-1310IH, Hippuran I-131)

49

Oxygen-15




TT

Tén thubce phong xa (*)

Ghi chu

50

Phospho 32 (P-32)

51

Phospho 32 (P-32)-Silicon

52

Phosphorus -32

53

Radium-223 dichloride

54

Rhenium-186

55

Rhennium 188 (Re-188)

56

Rose Bengal [-131

57

Rubidium-81

58

Rubidium-82 chloride

59

Samarium 153 (Sm-153)

60

Samarium 153 lexidronam

61

Selenium-75

62

Sestamibi (6-methoxy isobutyl isonitrile)

63

Strontrium 89 (Sr-89)

64

Strontrium 89 chloride

65

Technetium 99m (Tc-99m)

66

Tin-113

67

Thallium 201 (T1-201)

68

Thallium 201 chloride

69

Tritium (*H) Tungsten-188

70

Urea (NH2 14CoNH2)

71

Xenon-131m

72

Xenon -133

73

Xenon -133 gas

74

Xenon -133m




TT Tén thudc phéng xa (*) Ghi chu
75 | Ytrium 90 (Y-90)

76 | Ytrium 90 chloride

77 | Ytrium 90 ibritumomabtiuxetan

78 | Ytterbium-169

79 | Ge-68/Ga-68

* Ap dung tit ca ndng d6 ham luong, dang ding
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STT Tén hoat Tén khoa hoc
1. | (t) - Lysergide(LSD, 9,10-didehydro-N, N-diethyl-6-methylergoline-
25) 8b-carboxamide
2. 1-Phenyl-2-propanone [-phenyl-2-propanone;
3. | 2C-B 4-bromo-2, 5dimethoxyphenyl-ethylamine
4, | 3,4-Methylenedioxyphenyl- | (2-propanone, I-[3,4(methylenedioxy)phenyl]-),
2-propanone
5. | 3-methylfentanyl N-(3-methyl-1-phenethyl-4-
piperidyl)propionanilide
6. | 3-methylthiofentanyl N-[3-methyl-1-[2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide
7. | 4-methylaminorex (+)-cis-2-amino-4-methyl-5-phenyl-2-oxazoline
8. | 4-MTA a-methyl-4-methylthiophenethlamine
9. | Acetic anhydride acetic oxide
10. | Acetone 2-propanone
11. | Acetorphine 3-O-acetyltetrahydro-7a-(1-hydroxy-1-
methylbutyl)-6, 14-endo-ethenooripavine
12. | Acetyl-alpha- N-[1 a -methylphenethyl)-4-piperidyl]acetanilide
methylfentanyl
13. | Acetylmethadol 3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-diphenylheptane
14. | Alphacetylmethadol a-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
15. | Alphameprodine a-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
16. | Alphamethadol a-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
17. | Alpha-methylfentanyl N-[1-(a-methylphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
18. | Alpha-methylthiofentanyl N-[1-[1-methyl-2-(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl]propionanilide
19. | Alphaprodine a-1, 3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
20. | Amfetamine (t+)-a-methylphenethylamine
(Amphetamine)
21. | Amineptine 7-[(10,11-dihydro-5H-dibenzo[a,d]cyclohepten-
5-yl)amino]heptanoic acid
22. | Ampletamine
23. | Analgin (metamizol;
Dipyrone)
24, | Anileridine | 4-Piperidinecarboxylic acid, 1--[2-(4-




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc
aminophenyl)ethyl]-4-phenyl-, ethyl ester
25. | Anthranilic acid 2-aminobenzoic acid,
26. | Aprotinin
27. | Astemizole 1-[(4-fluorophenyl)methyl]-N-[1-[2-(4-
methoxyphenyl)ethyl]-4-piperidyl]-
benzoimidazol-2-amine
28. | Benzaldehyde Benzoic Aldehyde, Benzenecarbonal
29. | Benzethidine 1-(2-benzyloxyethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl esterBenzylmorphine 3-
benzylmorphine
30. | Benzyl Cyanide 2-Phenylacetonenitrile
31. | Betacetylmethadol [-3-acetoxy-6-dimethylamino-4,4-
diphenylheptane
32. | Beta-hydroxy-3- N-[1-(B--hydroxyphenethyl)-3-methyl-4-
methylfentanyl piperidyl]propionanilide
33. | Beta-hydroxyfentanyl N-[1-( B-hydroxyphenethyl)-4-
piperidyl]propionanilide
34. | Betameprodine B-3-ethyl-1-methyl-4-phenyl-4-
propionoxypiperidine
35. | Betamethadol B-6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol
36. | Betaprodine B-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
37. | Brolamfetamine (DOB) (+)-4-bromo-2, 5-dimethoxy-o-
methylphenethylamine
38. | Cannabis and Cannabis | Cdy cdn sa va cde san pham chiét xudt tir cdy
resin can sa
39. | Cathinone (-)-(S)-2-aminopropiophenone
40. | Cerivastatine acide (6E)-(3R,5S)-7-[4-(4-fluorophényl)-5-
(méthoxyméthyl)-2,6-bis(1-méthyléthyl)-3-
pyridyl]-3,5-dihydroxyhept-6-énoique
41. | Chlormezanone
42. | Clonitazene 2-(p-chlorobenzyl)-1-diethylaminoethyl-5-
nitrobenzimidazole
43. | Coca leaf la cay Coca
44. | Codoxime dihydrocodeinone-6-carboxymethyloxime
45. | Cyclobarbital 5-(1-cyclohexen-1-yl)-5-ethylbarbituric acid
46. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
47. | Desomorphine dihydrodeoxymorphine
48. | DET 3-[2-(diethylamino)ethyl]indole
49. | Dexamfetamine (+)-a-methyphenethylamine
(Dexamphetamine)
50. | Dexfenfluramine




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

51. | Dextropropoxyphen a- (+)- 4- dimethylamino- 1,2- diphenyl- 3-
methyl- 2 - butanol propionate

52. | Diampromide N-[2-
(methylphenethylamino)propyl]propionanilide

53. | Diethylamine N-Ethylethanamine

54. | Diethylthiambutene 3-diethylamino-1, 1-di(2 -thienyl)- 1-butene

55. | Dihydroetorphine 7,8-dihydro-7 o-[I-(R)-hydroxy-1-methylbutyl]-
6, 14-endo-ethanotetrahydrooripavine

56. | Dihydromorphine

57. | Dimenoxadol 2-dimethylaminoethyl-1-ethoxy-1, I-
diphenylacetate

58. | Dimepheptanol 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanol

59. | Dimethylthiambutene 3-dimethylamino-1,1-di(2'-thienyl)-1-butene

60. | Dioxaphetyl butyrate Ethyl-4-morpholino-2, 2-diphenylbutyrate

61. | DMA (+)-2,5-dimethoxy-a-methylphenethylamine

62. | DMHP 3-(1,2dimethylheptyl)-7,8,9, 10-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-01

63. | DMT 3-[2(dimethylamino)ethyl]lindole

64. | DOET (+)-4-ethyl-2, 5-dimethoxy-a-phenethylamine

65. | Dronabinol (60R, 100R)-60,7,8, 1 0a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d]pyran-1-o01

66. | Ecgonine its esters and derivatives which are convertible
to ecgonine and cocaine

67. | Erythromycine d'ng muei

Estolate

68. | Ethyl ether 1, 1"-oxybis[ethane]

69. | Ethylene Diacetate 1, 1-Ethanediol Diacetate

70. | Ethylmethylthiambutene 3-ethylmethylamino-1, 1-di(2 -thienyl)-1-butene

71. | Eticyclidine (PCE) N-ethyl-1-phenylcyclohexylamine

72. | Etonitazene I-diethylaminoethyl-2-p-ethoxybenzyl-5-
nitrobenzimidazole

73. | Etorphine tetrahydro-7  a-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6, 14-
endo-ethenooripavine

74. | Etoxeridine 1-[2-(2-hydroxyethoxy)ethyl]-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

75. | Etryptamine 3-(2-aminobutyl)indole

76. | Fenetylline 7-[2-[(a-methylphenethyl)amino]ethyl]-
theophylline

77. | Fenfluramine

78. | Formamide Methanamide, Carbamaldehyde

79. | Furethidine 1-(2-tetrahydrofurfuryloxyethyl)-4-

henylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc
80. | Gatifloxacin (trir thudc nho
mét, nguyén liéu dé san xuét
thudc nho mét)
gl. | GHB y-hydroxybutyric acid
82. | Glafenine
83. | Heroin Diacetylmorphine
84. | Hydrocodone Dihydrocodeinone
85. | Hydromorphinol 14-hydroxydihydromorphine
86. | Hydroxypethidine 4-m-hydroxyphenyl-1-methylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester
87. | Isomethadone 6-dimethylamino-5-methyl-4,4-diphenyl-3-
hexanone
88. | Isosafrole (1,3-benzodioxole, 5-(1-propenyl)-)
89. | Ketobemidone 4-m-hydroxyphenyl-1-methyl-4-
propionylpiperidine
90. | Levamfetamine (-)-(R)-a-methylphenethylamin
(Levamphetamine)
91. | Levamisole (65)-2,3,5,6-Tetrahydro-6-phenylimidazo [2,1-b]
thiazole
92. | Levomethamphetamine (-)-N,a-dimethylphenethylamine
93. | Levomethorphan* (-)-3-methoxy-N-methylmorphinan
94. | Levomoramide (-)-4-[2-methyl-4-oxo0-3,3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl) butyl]morpholine
95. | Levophenacylmorphan (-)-3-hydroxy-N-phenacylmorphinan
96. | Lysergic acid ((83)-9, 10-didehydro-6-methylergoline-§-
carboxylic;
97. | MDE, N-ethyl MDA (+)-N-ethyl-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
98. | MDMA (+)-N,a-dimethyl-3,4-(methylene-dioxy)
phenethylamine
99. | Mecloqualone 3-(o-chlorophenyl)-2-methyl-4(3H)-
quinazolinone
100. | Mescaline 3,4, 5-trimethoxyphenethylamine
101. | Mescathinone 2-(methylamino)- 1-phenylpropan-1-one
102. | Metamfetamine (+)-(S)-N,a-dimethylphenethylamine
(Metamphetamine)
103. | Metamfetamine racemate (+)-N,o-dimethylphenethylamine
104. | Metazocine 2"-hydroxy-2,5,9-trimethyl-6, 7-benzomorphan
105. | Methadone intermediate 4-cyano-2-dimethylamino-4,4-diphenylbutane
106. | Methaqualone 2-methyl-3-o-tolyl-4(3H)-quinazolinone
107. | Methyl ethyl ketone 2-butanone
108. Methylamine Monomethylamine; Aminomethane




STT | Tén hoat chat Tén khoa hoc
109. | Methyldesorphine 6-methyl-.6-deoxymorphine
110. | Methyldihydromorphine 6-methyldihydromorphine
111, Metopon 5-methyldihydromorphinone
112. | MMDA 5-methoxy-a-methyl-3,4-
(methylenedioxy)phenethylamine
113. | Moramide intermediate 2-methyl-3-morpholino-1, 1-diphenylpropane

carboxylic acid

114. | Morpheridine 1-(2-morpholinoethyl)-4-phenylpiperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

115.| MPPP 1-methyl-4-phenyl-4-piperidinol propionate
(ester)

116. | N-Acetylanthranilic acid benzoic acid, 2-(acetylamino)-

117. ] N-hydroxy MDA (+)-N-[a-methyl-3,4-(methylenedioxy)

henethyl]hydroxylamine
118. Nimesulide (trir thudc dung
ngoai da, nguyén lidu dé san
xult thudc ding ngoai da)

119. | Nitroethane

120. | N-Methylpseudoephedrine

121. | Noracymethadol (%.)-a-3-acetoxy-6-methylamino-4,4-
diphenylheptane

122. | Norlevorphanol (-)-3-hydroxymorphinan

123. | Normethadone 6-dimethylamino-4,4-dipheny!-3-hexanone

124.| Normorphine Demethylmorphine

125.| Norpipanone 4,4-diphenyl-6-piperidino-3-hexanone

126. | Para-fluorofentanyl 4'-fluoro-N-(1-phenethyl-4-

iperidyl)propionanilide

127.| Parahexyl 3-hexyl-7,8,9, 10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-6 H-
dibenzo[b,d] pyran-1-ol

128. | Pemoline 2-amino-3-phenyl-2-oxazolin-4-one

129. | PEPAP [-phenethyl-4-phenyl-4-piperidinol acetate
(ester)

130. | Pethidine intermediate A 4-cyano-1-methyl-4-phenylpiperidine

131. | Pethidine intermediate B 4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

132. | Pethidine intermediate C 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic acid

133. | Phenacetine N-(4-Ethoxyphenyl) acetamide; p-
acetophenetidide

134. | Phenadoxone 6-morpholino-4,4-diphenyl-3-heptanone

135. | Phenampromide N-(1-methyl-2-piperidinoethyl)propionanilide

136. | Phencyclidine (PCP) 1-(1-phenylcyclohexyl)piperidine

137.| Phenmetrazine 3-methyl-2-phenylmorpholine

138. | Phenolphtalein 3,3-bis (4-hydroxyphenyl)-1-(3H)-




STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

isobenzofuranone

139. | Phenomorphan 3-hydroxy-N-phenethylmorphinan

140. | Phenoperidine 1-(3-hydroxy-3-phenylpropyl)-4-
phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl ester

141. | Phenylacetic acid benzeneacetic acid

142.  Phenylpropanolamin Benzenemethanol, a - (1- aminoethyl)- (+)-

(Norephedrin)

143.  Piminodine 4-phenyl-1-(3-phenylaminopropyl)piperidine-4-
carboxylic acid ethyl ester

144. Piperidine Piperidine

145. | Piperonal 1,3-benzodioxole-5-carboxaldehyde,

146. | Piperonyl Methyl Cetone

147. | Pipradrol 1, I-diphenyl-1-(2-piperidyl) methanol

148. | Piritramide 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(1-
piperidino)piperidine-4-carboxylic acid amide

149. PMA p-methoxy-a-methylphenethylamine

150. | Pratolol

151. | Proheptazine 1,3-dimethyl-4-phenyl-4-
propionoxyazacycloheptane

152.| Properidine 1-methyl-4-phenylpiperidine-4-carboxylic  acid
isopropyl ester

153. | Psilocine, psilotsin 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole-4-01

154. | Psilocybine 3-[2-(dimethylamino)ethyl]indole-4-yl
dihydrogen phosphate

155.| Pyramidon 4-diméthylamino-2, 3-diméthy!- 1-phényl-3-

(Aminophenazone) pyrazolin-5-one

156. | Racemethorphan (£)-3-methoxy-N-methylmorphinan

157. | Racemoramide (£)-4-[2-methyl-4-oxo-3, 3-diphenyl-4-(1-
pyrrolidinyl) butyl]morpholine

158. | Racemorphan (£)-3-hydroxy-N-methylmorphinan

159. | Remifentanil 1-(2-methoxy carbonylethyl)-4-
(phenylpropionylamino)piperidine-4-carboxylic
acid methyl ester

160.  Rolicyclidine (PHP, PCPY) | I-(I-phenylcyclohexyl)pyrrolidine

161.| Safrole (1,3-benzodioxole,5-(2-propenyl)-); HS code:
2932.94 CAS number: 94-59-7

162. | Santonin [3s-(3 a, 3aa, Sap, 9bf]-3a,5,5a,9b - Tetrahydro
- 3 5a, 9 - trimethylnaphtho [1,2-b] furan-2, 8
(3H,4H)- dione

163. | Secobarbital 5-ally-5-(1-methylbutyl)barbituric acid




 STT Tén hoat chit Tén khoa hoc

164. | Sibutramine (£)-dimethyl-1-[1-(4- chlorophenyl) cyclobutyl]-
N,N, 3-trimethylbutan- 1-amine

165.| STP, DOM 2,5-dimethoxy-a,4-dimethylphenethylamine

166. | Sulphuric acid 1 sulfuric acid

167. | Tenamfetamine (MDA) a-methyl-3,4-(methylenedioxy) phenethylamine

168. | Tenocyclidine (TCP) 1-[1-(2-thienyl)cyclohexyl |piperidine

169. | Terfenadine

170. | Tetrahydrocannabinol 7,8,9, 10-tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-6H-
dibenzo[b,d] pyran-1-0l,
(9R, 10aR)-8,9, 10, 1 0a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d[pyran-1-0l;
(6aR,9R, 100R)-6a,9,10, 1 0a-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6 H-dibenzo[b,d[pyran-1-0l,;
(6aR, 10aR)-60,7,10,100-tetrahydro-6,6,9-
trimethyl-3-pentyl-6H-dibenzo[b,d[pyran-1-o1,
60,7,8,9-tetrahydro-6,6, 9-trimethyl-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d[pyran-1-01,
(6aR,10aR)-60,7,8,9,10, 10a-hexahydro-
6,6,dimethyl-9-methylene-3-pentyl-6 H-
dibenzo[b,d]pyran-1-o0l

171. | Thebaine 6,7,8, 14-Tetradehydro-4,5-epoxy-3,6-dimethoxy-
17-methylmorphinan, paramorphine

172.| Thiofentanyl N-[1-[2~(2-thienyl)ethyl]-4-
piperidyl Jpropionanilide

173. | Tilidine (£)-ethyl-trans-2-(dimethylamino)- 1-phenyl-3-
cyclohexene-1-carboxylate

174. TMA (+)-3,4,5-trimethoxy-a-methylphenethylamine

175.] Toluene benzene, methyl-

176.  Trimeperidine 1,2, 5-trimethyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine

177. Ziperol a-(a-methoxybenzy)-4-(-methoxyphenethyl)- 1 -
piperazineethanol

178. | Zomepirac 5-(4-Chlorobenzoyl)-1, 4-dimethyl-H-pyrrole-2-
acetic acid
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Phy lyc VI
eo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Pon dé nghi xac nthin ndi dung thong tin thubc/quang cao thude
Pon dé nghi xac nhin ndi dung thdéng tin thudc theo hinh thic hoi
thao gidi thiéu thudc/quang cdo thube qua phuong tién héi thao,
hoi nghi, su kién gi6i thidu thube

Pon dé nghi cip lai gidy xdc nhén ndi dung théng tin thube /quang
céo thube

Pon d& nghi diéu chinh ndi dung théng tin/quang céo thubc da
duge cp gidy x4c nhan

Gidy x4c nhén noi dung théng tin thudc/quang cdo thude

Gidy xac nhan ndi dung thong tin thubc theo hinh thirc hoi thao
gidi thiéu thubc/quang céo thube qua phuong tién hoi thao, hoi

nghi, su kién gidi thiéu thube



M3u sb 01
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Doc lap — Tuw do — Hanh phiic
PON PE NGHI

XAC NHAN NOI DUNGTHONG TIN THUOC"QUANG CAO THUOC?

1. Tén co s& dé nghi x4c nhén ndi dung théng tin thubc"/quang co thudc®:
2. Pia chi:
3. S4 dién thoai, Fax, E-mail:
4. Ho, tén, sb dién thoai cla nguol lién hé khi can:
5. Danh muc thubc dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thuécm/quéng cao
thudc®:
S6 TT Tén thude S6 gidy ding ky lwu hanh thudc
1
2
3

6. Tai liéu kém theo:

.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

7. Cam két clia co s6:
Co s& dd nghién clru va cam két tuan thu ddy du céac quy dinh cda c6 lién
quan trong linh vuc duogc./.

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thdng...ndm...
Giam doc co s¢ hoac nguoi dwge uy quyén
(Ky va ghi ré ho, tén; dong ddu)

Ghi chu:
(1) Ap dung déi v6i Bé nghi xdc nhdn néi dung thong tin thuéc;
(2) Ap dung doi véi Dé nghi xdc nhdn ndi dung quang cdo thudc.



M3u s6 02
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO, Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc
PON DE NGHI

XAC NHAN NQI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THU'C HOI THAO
GIOI THIEU THUOC"””QUANG CAO THUOC®QUA PHUONG TIEN HOI
THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

1. Tén co s& dé nghi x4c nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc héi théo
giéi thidu thubc! )/quang céo thubcqua phuong tién hdi thao, hdi nghi, su kién
gidi thiéu thubc®:

. Dia chi:
. Sb dién thoai, Fax, E-mail:

. Ho, tén, so dién thoai cua nguoi lién hé khi can:

wn W N

. Danh muc thudc dé ngh1 xé4c nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hoi
thao gidi thidu thuéc/quang cdo thubequa phuong tién hoi thao, hdi nghi, su
kién gigi thiéu thubc®: ),

S6 TT Tén thude S6 gidy ding ky lwu hanh thudc/So gidy
phép nhip khau thuoc
1
2
3

6. Thanh phéan tham du:
7. Dia diém va thoi gian du kién t6 chure:
8. Tai liéu kém theo:

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

9. Cam két cua co so:
Co s& da nghién ciru va cam két tudn thu day du cac quy dinh cua c6 lién
quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thanh phd, ngay ...thdng...ndm...
Giam doc co s hodc nguoi dwge uy quyen
(Ky va ghi ré ho, tén; dong dau)
Ghi chu:
(1) Ap dung doi véi Dé nghi xdc nhdn ngi dung théng tin thude;
(2) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung quang cdo thudc.



M3Au sb 03

TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SO i Doc lap — Tw do — Hanh phuce
PON DE NGHI
CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC"QUANG CAO
THUOC?
KAIR TS oo ee s e e s es s ees s eseeeerenn

1. Tén co s& dé nghj cép lai gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc'"/quang céo
thubc®:

2. Dia chi:

3. Dién thoai: Fax:

4. Gidy x4c nhan noi dung théng tin thuéc"/quang cao thudc'?da cép:
- Sé:
- Ngay cép:

5. Pé nghi duoc cép lai gidyxdc nhén ndi dung théng tin thudc'’/quang cdo
thubc?dbi voi:

S6TT Tén thudc S6 gidy ding ky lwu hanh thudc/S6 gidy
phép nhip khau thude
1
2
3

6. Ly do d& nghi cp lai:
7. Tai liéu kem theo:

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

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

8. Cam két cua co s0:
Co s¢ da nghién clru va cam keét tudn thu day du cac quy dinh cua c¢6 lién
quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thdng...ndm...
Giam doc co sé¢ hoac nguoi duge uy quyén
(Ky va ghi ré ho, tén; dong dau)

Ghi chu:
(1) Ap dung doéi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung thong tin thudc;
(2) Ap dung déi véi Dé nghi xdc nhdn néi dung quang cdo thudc.



Mau s 04
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S8, Doc l1ap — Tw do — Hanh phuc
PON PE NGHI

PIEU CHINH NQI DUNG THONG TIN THUOC"QUANG CAO
THUOCYPA PUQC CAP GIAY XAC NHAN

KINN GULL oot e e e

1. Tén co s& d& nghi diéu chinh ndi dung thong tin thubc"/quang céo thudc®da
dugc cap gidy xdc nhéan:

2. DPia chi :
3. bién thoai: Fax:

4. bé nghi dugc diéu chinh ndi dung dung théng tin thubc/quang cdo thubc?da
cép gidy xac nhan d6i voi:

Gidy xac nhan ndi | Noi dung
dung thong tin da dwoc | Noi dung dé

thudc” /quang cdo | xdc nhan nghi diéu
thudc® da cap can diéu chinh®

S6 gidy ding ky
S6 | Tén | lwu hanh/gidy
TT | thude phép nhap
khau thudc

(S6 cip, ngay cdp) chinh®
1
2
3

5. Tai liéu kém theo:

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

6. Cam két ctia co s0:

Co sé cam két ngoai cac d& nghi diéu chinh trén, cdc ndi dung khac da duge
xac nhan khéng thay déi.

Co s d& nghién cu va cam két tuan thu day du céc quy dinh cta cd lién
quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thanh pho, ngay ...thdng...ndm...
Giam doc co s6 hodc ngudi duge uy quyén
(Ky va ghi ré ho, tén, dong dau)

Ghi chu:

(1) Ap dung doi véi Dé nghi xdc nhdn ngi dung théng tin thudc;

(2) Ap dung doi véi Dé nghi xdc nhan néi dung quang cdo thuéc;

(3) Truong hop ndi dung trong cdt ndy dai thi cé thé tdch thanh phu luc riéng dinh kém Don dé
nghi nay va dién vao cft dong chit  “Xem phu luc dinh  kém”.



Mau sb 05

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tw do — Hanh phic

~ GIAY XAC NHAN , l
NOI DUNG THONG TIN THUOC"QUANG CAO THUOC?

Xac nhan ndi dung théng tin thudc"’/quang céo thudc® :

STT Tén thudc S6 gidy diang ky lwu hanh

1

2

Don dé nghi s6 :
Tén co s& d€ nghi xac nhan:
Dia chi:

Hinh thirc théng tin thuéc(l)/Phucmg tién quang cao® :

Sé gidy x4c nhén:
Tén tinh/thanh phd, ngay ...thdng...nam...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi ré ho, tén, chuc danh; dong dau)
Ghi chu:

(1) Ap dung doi v6i xéc nhdn néi dung théng tin thudc;

(2) Ap dung doi véi xdc nhdn ndi dung quang cdo thudc.



M3u sb 06

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO GIOI
THIEU THUOC"/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN HOI
THAO, HQI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC®

Xac nhan ndi dung thong tin thuéc theo hinh thuc hoi thao gidi thiéu

thuéc“)/quéng c4o thude qua phuong tién hdi thdo, hdi nghi, su kién gidi thiéu

thubec @¥:
STT Tén thudc S6 gidy dang ky leu hz‘m!l/giéyphép
nhap khau thuoc
1
2

Pon dé nghi s6 :

Tén co s¢ dé nghi xac nhan:

Pia chi: '

S6 gidy xé4c nhan:

Dia diém t chircthdng tin thudc/quang cdo thude® du kién:

Thoi gian td chircthdng tin thuéc(”/quéng céo thube® du kién:

Tén tinh/thanh pho, ngay ...thdng...ndm...
THU TRUONG CO QUAN XAC NHAN
(K va ghi rd ho, tén, chitc danh, déng dau)

Ghi chu:
(1) Ap dung véi truong hop co quan xdc nhdn 1a S6' Y 16;

(2) Ap dung véi trucmg hop co quan xdc nhdn la B6 Y 18,



M3u s 01
Mau sb 02
M3u sb 03

Mau sb 04
Mau sb 05

Ma3u s6 06

Mau s6 07
M3u s6 08
Mau s6 09
Mau s6 10

Phu lue VII
eo Nghi dinh so 54/2017/ND-CP
thang 5 nam 2017 cua Chinh phu)

Bang ké khai gia thudc nudc ngoai nhép khau vao Viét Nam
Bang ké khai gia thudc san xuat trong nudc

Béang ké khai lai gid thudc nuéc ngoai nhép khiu vao Viét
Nam

Bang ké khai lai gia thudc san xut trong nudc

Pé nghj thay di/bd sung théng tin dbi véi thube da ké khai, ké
khai lai gig

Phiéu tiép nhén hd so ké khai/ké khai lai gia thudc thay ddi, bd
sung thong tin

Phiéu tiép nhan hd so ké khai lai gia thude

Bao c4o tinh hinh ké khai lai gia thudc san xut trong nudc
Bang thuyét minh vé co cu gia (déi véi thubc nhap khau)

Béng thuyét minh vé co cau gia (ddi vdi thudc san xuat trong
nuae)



Maiu sb 01
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' - Poc lap - Tu do - Hanh phuc

V/v bang ké khai gid thudc nudc ngoai
nhdp khau vao Viét Nam

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

Kinh giii: BO Y té.

S6 gidy ding ky Don vi
luu hanh/Giay tinh
phép nhap khau

Gi4 nhip khau thuc té | Gia ban budén | Gia béan 1¢ du

Tén thudc, dang bao Hoat Nong d6/ Nuée L : )
(CIF/FOB...)(*) du kien kien (Ncu c6)

che, quy cach dong géi | chat | ham luong | san xuat

1. Cac tai 116u Khac KEm theo (IEU CO): .iiuiiiiieiieciiee ettt e eeee e sete et e e e e e saeteesmteenbteeenneesnesaraseseannneeans

2. Dbi voi thude chua cé thude cung hoat chét, néng do, ham luong, dang bao ché trén thi truong Viét Nam,dé nghi cung cép
thong tin vé gia nhap khau, gia ban budn tai nudc so tai va tai cac nudc ASEAN trong truong hop cd ban tai cac nude nay. Truong hop
khong ban tai cac nude nay ghi rd thong tin “Thudc khong ban tai cac nuéc ASEAN ”

Co sd cam két va chiu trach nhiém trude phap ludt vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai.

Ghichu:

- Gia nhap khéu tinh theo ngoai t¢ va ghi 3 ty gid ap dung,

- Gia ban budn dur kién va gi4 ban 1¢ du kién da bao gém thué gia tri gia tang va tinh theo VND.
- Don vi tinh: Tinh theo quy cach déng géi nho nhat.

- (*) D¢ nghi ghi 16 loai gia nhap khau: CIF hodc FOB hoac CIP...

Giam dbc co sé nhap khau
(Ky, ghi vé ho, tén va dong dau)




Mau sb 02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
o Doc lap - Ty do - Hanh phic
Ol
V/v ké khai gia thuée , NEAay........ thang......... nam 20....

BANG KE KHAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh gti: B6 Y té.

A A . JS B A A A X - , . = - A .,b’ la du‘ki:n
I'en thuo?, d;_m’g bao’ ic, Hoat chét 1\‘Iong do/ So giay d‘ang ky Ponvitinh | Gia thanh Gia banﬂbuon Gia an 1¢ dy kic
quy cach dong géi : Ham lugng luu hanh : du kién (N¢u co)

Cac tai liéu khac kém theo (néu co):

Co s& cam két va chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cua cac thong tin da ké khai.

Ghi chu:
- Pon vi tinh: Tinh theo quy cach déng géi nhod nhét.
- Gia ban buén, ban 1¢ du kién da bao gdm thué gia tri gia ting va gia thanh tinh theo VND.

Giam doc co so san xuat thuoc
hodc co so dat gia cong thuoc
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)



Mau s6 03

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phue

Vv kékhai lai gid thude | NGAY........thdng........ndm 20....

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

S6 gidy ding G‘a(gll‘;‘;/pFl(‘)hI;‘“ ;l(‘:‘)c te Gia ban budn, bén 1é dy kién (néu c6)
Tén thuée, dang 2 - ky luu Don vi oo po
X L T Hoat | Nong d¢/ . . £ . " |Nwéesan | _ _ . .. | Da KK/KKL o tA ex
’ : : . a1 3 R ., . | Tyletan
bao gllrc, qu)"cach chit |Ham lwong llal}h/Glily tinh cudt Da KAK/KAKL Keé T?' le lidn ke K& khai lai y ¢ g
dong got phép nhap lién ke . .| tang A (%)
Khiu (Ngay../../...) khai lai (%) (Ngay.../...].)
¢ i ® | Buén | Lé |Buén| Lé |Buén| Lé

Cac tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Van ban gii trinh ly do tang gia va thuyét minh vé ty 1é ting gia.
2. Tai liéu ching minh ly do ting gia va ty 1é ting gia gom:

Co so cam két va chiu trach nhiém trude phap ludt vé tinh chinh xac cda cac thong tin da ké khai.

Ghi chu:
- Tygia: ... ngay .../.../...
- Gia nhép khau tinh theo ngoai t& va ghi 1o ty gia ap dung.
- Gid ban budn du kién va gia ban 1¢ du kién da bao gdm thué gia tri gia tang va tinh thco VND.
- (*) D& nghi ghi 15 loai gia nhap khau: CIF hodc FOB hoic CIP...
Giam doc co sé nhap khau
(Ky, ghi ¥é ho tén, déng ddu)



Mau sb 04

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Doc lap- Tw do- Hanh phic
0O:....
V/v bang k€ khai lai gia thuoe L , ngay........ thang......... nam 20....

san xuat trong nudc
BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh gui: Uy ban nhan dén tinh/thanh phé ....

. Gia thanh Gia ban buén,ban 1é du kién (néu ¢é)
Tén thuoc, dang U . -
s LN A aa So gidy | Don vi - ... | PaKK/KKL
b";’ cdhc’ quy Hl"f-'tt HN"“‘]; 49/ " gangky | tnh | PAKK/KKL | L. | TyI¢ lidn ké Ké khai lai | TY I¢ ting (%)
o : o LA\ J .
ciach dong goi cha am iwong | 0 hanh A l‘len /kc/ ) khai lai t(z:;u;v (Ngay.../...... )
BAY ool ¥ Buén Lé Budn | Lé | Budn Lé

Céc tai li¢u kem theo Bang k¢ khai:
1. Van ban giai trinh ly do tang gia va thuyét minh vé ti 1é tang gia.
2. Tai hiéu chung minh ly do tang gia va ti 1é tang gia gom:

Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap luit vé tinh chinh xac cia cac théng tin di ké khai.

Ghi chu: ,
- Gia ban buén du kién va gia ban 1¢ du kién da bao gbm thué gia tri gia ting va tinh theo VND.
- Gid thanh tinh thco VND. ] ] ]
Giam doc co s¢ sdn xuat thuoce
hodc co so dat gia cong thuoc
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)



TEN CO SO

Sb:
V/v dé nghi thay dbi/bd sung thong tin dbi vai thude

da k€ khai, ké khai lai gia

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phuc

......... , hgay........thang........nam 20....

Mau sb 05

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

Cong thong tin dién t& cua BO Y t€ nhu sau:

Kinh gui: B4 Y té.
(Tén co s0) dé nghi BoY té xem xét thay d6i/bd sung thong tin ké khai, ké khai Jai dbi vai mat hang thudc di dugc cong bd trén

. A . Tén Tén Nong dof Dang Quy cach | Don vi 56 g1ay dang.;ky E;la lzan . T,en CO';SO‘ Tén co sé | Ngay ke
No¢i dung thong tin thubde hoat Ham bio ché | ds I, tinh luu hanh/Giay buon ké khai san xuat - Kké khai Khai
chit | hrong aoche | domggor | tm phép nhéip khiu (VND) Nudérc san xudt

Théng tin d3 cong bd

Théng tin thay ddi, bd sung

Tai liéu kém theo:

1. Vian ban cia co quan quan ly nha nudc phé duyét vé viéc thay ddi, bd sung théng tin déi véi thude di dugc cép gidy dang ky

luu hanh hodc gidy phép nhap khau.

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

3. Cac tai liéu khac: ......
Co s6 cam két va chiu trach nhi€ém trude phap ludt vé tinh chinh xac cia céc thong tin da ké khai.

Giam dbc co sé nhip khau
(Trong truong hop thudc nhdap khau)
(Ky tén, ghi ré ho (én, dong dau)

Giam doc co so san xuat thuoc
hodc co so dat gia cong thuoc

(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dd'u)




Mau sb 06
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pon vi tiép nhin) Doc lap - Tw do - Hanh phic
(Sévinbandén) | e , ngay ... thang ..... nam .....
Ngay..../cond cevnnnnn PHIEU TIEP NHAN
HO SO KE KHAI/KE KHAI LA GIA THUOC/
THAY POl, BO SUNG THONG TIN
1. Co SO KE KRNALT oo
DA CHIL oo
DHEN ThOIT oo
2. Loai ké khai gia: Lin ddu | K& khai lai
Thudc nudc ngoai khi nhap khéu | O
Thudc san xuét trong nudc O
Thubc dé nghi thay ddi/bd sung thong tin O
3. S vin ban ké khai/ké khai lai/thay d6i, b0 SUNG: ..o
4. Thong tin thudc ké khai, ké khai lai:
Tén thube Sb glay ding ky lvu hanh/ Néng do, QPy cé?p Co sd sf{n xue"lA't -
Gidy phép nhip khiu ham lugng déng gdi Nuéde san xuat

5. Danh muc hd so:

Bang ké khai/ké khai lai gia thudc/Vin ban dé nghi thay d6i, bd 0

sung théng tin

Tai liéu khac (Ghi rd):

Oood

Ghi chu:

- Phiéu nep nhan nay chi c6 gia tri x4c nhin co s& d4 tién hanh tha tuc ké khai gia thuoc theo quy dinh tai Nghi dinh s .

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

- Déi vdi cac hd so k& khai gia thude: Truomg hop gia ké khai chua hop 1y, co s& s& nhén duge y kién bing van ban trong thoi
gian 45 ngay ké tir ngay tiép nhan hd so theo quy dinh.

- D&i vai cac hd so ké khai lai: Trudng hop gia thudc ké khai lai chua hop 1y, co s& s& nhén dugc ¥ kién bing van ban trong
thoi gian 30 ngay ké wr ngay tiép nhan ho so theo quy dinh.

- Dbi vdi hd so dé nghi thay di, bd sung théng tin chua dat yéu cdu theo quy dinh va hd so ké khai, ké khai lai giam gia thudc
chua hop 1y, co s6 s& nhan duoc y kién bing van ban trong thoi gian 15 ngay ké 1ir ngay tiép nhan hd so theo quy dinh.

NGUOINHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén)




Mau sb 07
UBND tinh, thanh phé...... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
........................ D{jc ]ﬁp - Tw do - Hanh phuc
......... , hgay thang  nam

Ngﬁy ..-./ ..... / ........ ) PHIEU TIEP NHA’N :
HO SO KE KHAI LAI GIA THUOC

1. DON Vi K& KNATE oo
DI G e
DIEN thO@I: e e
2. S8 vaAn ban K& Khai 120z ......oooooooooooooeoeoeoesoeeccoeoe oo
3. Théng tin thudc ké khai lai:

S6 giay dang ky Néng do/ham

Tén thude lwu hanh lwgng

Quy cach déng géi

4. Danh muc ho so:

|

Bang ké khai lai gia thudc

Tai liéu khac (Ghi rd):

OO0 00

- Phiéu tiép nhén nay chi ¢6 gi4 tri xdc nhan co s& da tién hanh tha tuc ké khai gia thubc theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 .....

- Gia thudc ké khai, ké khai lai s& dugc cong b trén Céng théng tin dién tir cia B Y té theo
quy dinh.

- Truong hop gia thubc ke khai lai chua hop ly, co sé s€ nhan duoc y kién bang van ban trong
thoi gian 30 ngay ké tir ngay tiép nhén ho so theo quy dinh.

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




Mau sd 08

UBND TINH/THANH PHO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

V/v béo cao tinh hinh ké khai lai gia thudc san xuit trong nudc
o BAOCAO ,
TINH HINH KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC

Kinh giri: Bo Y té.

Thuc hién quy dinh tai Nghi dinh $6 ..../2017/ND-CP NEAY .o/oid iy i

tinh, thanh phd .......c........ bdo céo
tinh hinh ké khai lai gia thudc cia cac co sé san xuit thudc trén dia ban tinh/thanh phd trong thoi gian tir ngay .../.../... dén ngay

.../...[... nhu sau:

Gia ban buon, ban 1é du kien (neu c6)

Tén thudc, £ Néng do/ Quy cich | Cosésan | Sé gidy dang D(Tn vi| Pa KA ;KL n .. .| Tilétang
STT s «| Hoat chat . . . . % . ; tinh licn ké K¢ khai lai :
dang bao che ham lwong | déng gbi xuat ky luu hanh . : (70)
(Ngay .../...J...)

Budn Lé |Buon| Lé |Budn| Lé
1
2
3

Ghi chi:

- Cot Hoat chét: Chi ghi tén hoat chét cta thubc. ' ’

- Don vi tinh: Tinh theo quy cdch dong goi nhd nhat (vién, ong, lo, tuyp...).

- Gia bdn budn, ban l¢ ké khai, ké khai lai: Tinh theo VND, did bao gdm thué gia tri gia tang. i
GIAM bOC

(Ky tén, dong ddu)
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M3u sb 09

Tén co s& nhip khdu thude CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Ty do - Hanh phuc

.......... , hgay thang  nam 20...

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(P61 vai thude nhdp khau)

Tén thubc, S& gidy ding ky lwu hanh/Gidy phép nhap khau: ......ccccoo.co.....

Tén co s& san XUat, NUAOC SAN XUAL: .....ooviiiiiiiiiiiieeeieeeeereieee e e e e e e e ee e eananeees

I. BANG TONG HQP TINH GIA VON, GIA BAN THUOC NHAP KHAU
CHO MOT PON VI PONG GOINHO NHAT

Pon vi Th'z;mh .y
STT Khoan muc chi phi tinh tién |Ghichu
(VND)

A | San luong nhip khéu
B | Gia vbn nhap khau
1 | Gid mua tai cira khiu Viét Nam (gi4 CIF) L
2 | Thué nhap khau
3 | Thué tiéu thu dic biét (néu co)
4 | Céc khoan thué, phi khéc (néu c)
5 Cac khoan chi bing tién khac theo quy dinh

(néu cd)
C | Chi phi chung
6 | Chi phi tai chinh (néu c6)
7 | Chi phi ban hang
8 | Chi phi quan ly
D | Tong chi phi
D | Gia thanh toan bg 01 (mt) don vi déng goi

nhd nhit
E | Lginhuin du kién
G | Thué gia tri gia ting, thué khac (néu cd) theo quy

dinh
H | Gia ban dw kién

II. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHI CHO MOT
DON VI BONG GOI NHO NHAT (kém theo cac tai liéu lién quan dé chirng
minh)

1. Gid mua tai cira khau Viét Nam (gia CIF)
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. Thué nhép khau

. Thué tiéu thu dac biét (néu cd)

. Céc khoan thué, phi khac (néu co)

. Cac khoan chi bing tién khéc theo quy dinh (néu cd)
. Chi phi tai chinh (néu cd)

. Chi phi ban hang

. Chi phi quan ly

O 00 3 O h b W N

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

10. Loi nhuén du kién

11. Thué gié tri gia tang, thué khac (néu cd) theo quy dinh
12. Gia ban du kién

13. Diéu kién giao hang/ ban hang

III. BANG SO SANH MUC GIA PE NGHI VOI MUC GIA THUOC
TUONG TY O THI TRUONG TRONG NUGC VA THI TRUONG MQT SO
NUGC TRONG KHU VU'C

Giam déc co s& nhip khiu
(Ky, ghi rd ho 1én, dong dau)
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MaAu sb 10

Tén co sé san xuit CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
hodc dit gia cong thude Pgc lap - Tw do - Hanh phuc

.......... , hgay... thang ... nam...

BANG THUYET MINH VE CO CAU GIA
(P6i voi thude san xuat trong nuéc)

Tén thube, s6 gidy dang ky ITuu hanh: ......ccooiiiiiiiiicceeeceeeeeeeee

TN CO SO SAN XUALL +vueeeeieieee et eeee e et e s e s eeaee e e e s e e s e aaneseeareerenereeeeeneaeans

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

Don Sé bon | Thanh
STT Noi dung chi phi vi lwong gia tien
tinh " "I(VND)| (VND)
A | Sdn lugng tinh gia
B | Chi phi san xuit, kinh doanh
I | Chi phi trie tiép:
1 Chi phi nguyén liéu, vat liéu, cong cu, dung

cy, nhién liéu, ndng lugng truc tiép

2 | Chi phi nhén céng truc tiép

Chi phi khau hao may méc thiét bi truc tiép
(truong hop dugc trich khau hao)

Chi phi san xuét, kinh doanh (chua tinh &
trén) theo dac thu cia tirng nganh, Jinh vuc

II | Chi phi chung

Chi phi san xuét chung (ddi véi doanh nghiép)

Chi phi ban hang

5
6 | Chi phi tai chinh (néu c6)
7
8

Chi phi quan ly

Tong chi phi san xuit, kinh doanh

Chi phi phin b6 cho san phim phu (néu cé)

C

D | Gia thanh toan bd

D | Gia thanh toan b 01 (mt) don vi sin
pham
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Lgi nhuan du kién

E
G | Thué gia tri gia ting, thué khac (néu cé)
theo quy dinh

H | Gi4 ban du kién |

1. GIAI TRINH CHI TIET CAC KHOAN MUC CHI PHi CHO MOT
PON VI PONG GOI NHO NHAT (kém theo cac tai liéu lién quan dé ching
minh)

1. Chi phi nguyén li¢u, vat liéu, cdng cy, dung cu, nhién liéu, ndng luong
truc ti€p

N

. Chi phi nhan céng truc tiép

3. Chi phi khau hao may moc thiét bi truc tiép (truong hop duge trich khéu hao)
4. Chi phi san xuét, kinh doanh (chua tinh & trén)

5. Chi phi san xuét chung (d6i véi doanh nghiép)

6. Chi phi tai chinh (néu co)

7. Chi phi ban hang

8. Chi phi quan ly

9. Téng chi phi san xut, kinh doanh

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

11. Gia thanh toan b6 01 (mbt) don vi san pham

12. Loi nhuan du kién

13. Thué gia tri gia tang, thué khac (néu cd) theo quy dinh
14. Gia ban dy kién

15. Piéu kién giao hang/ban hang

. BANG SO SANH MUC GIA PE NGHI VOI MUC_GIA THUOC
TUONG TU G THI TRUONG TRONG NUGC VA THI TRUONG MOT SO
NUGC TRONG KHU VUC

Giam doc co sé san xuat thuoc
hodc co s¢ dat gia cong thuoc
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)






