BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

$6:03 /2016/TT-BYT Ha Ngi, ngay 21 théng Odnam 2016

THONG TU
Quy dinh vé hoat d9ng kinh doanh dwgc ligu

Cén etr Lugt Dugc s6 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thdng 08 nam 2006 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hamh mét sé diéu ciia Ludt Dwge va Nghi dinh s6
89/201'2/]\‘(D-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu svua doéi, bo sung
mét sé diéu cua Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006,

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cua
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Quan Iy Y, Duwge cé truyén,

Bé trueong Bo Y té ban hanh Thong tu quy dinh vé hoat dong kinh doanh
duwoe liéu.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh
. Théng tw nay quy dinh vé hoat dong kinh doanh dugc liéu bao gdm: xuit
khau, nhép khau, ban buén, ban lé va dich vu bao quan duge liéu.

Piéu 2. Poi twgng ap dung '

1. Théng tu nay 4p dung dbi véi doanh nghiép, hop tic xd, hd gia dinh, cd
nhén (sau ddy goi chung la co s6) c6 hoat dong kinh doanh dugc liéu va co quan
quan ly hoat dong kinh doanh dugc ligu tai Viét Nam.

2. Thong tu nay khéng ap dung ddi véi:

: a) QO s& kinh doanh dugc liéu thd; duge liéu khéng dung cho muc dich lam
thuoc thé hién rd trén hoa don, ching tir;

b) Co s& kham bénh, chita bénh c6 bao ché, ché bién thude (thuéc thanh
phdm, vi thudc y hoc cb truyén) dé sir dung tai chinh co s& do.

Diéu 3. Giii thich tir ngir

Trong Thdng tu ndy, céc tir ngit dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Dwrge liéu tho (dwgc liéu scfng) la nguyén liél'l co nguén gé")c tu nhién tFr
tl’H,l"C v:.;lt, dong vat, khoéng vét c¢6 thé dung lam thuoc nhung chua qua so ché,
cheé bien.



2. Dugc liéu la nguyén liéu cé nguf)n géc tu nhién tir thuc vat, dong vat,
khoang vit, dat tiéu chudn lam thudc theo tiéu chuén Dugc dién Viét Nam.

3. Duge liéu c¢6 doc tinh sir dung lam thuée 1a dugc li¢u thude Danh muc
dugc ligu c6 doc tinh sir dung lam thube tai Viét Nam do Bo trudng Bo Y té quy
dinh.

4. Vi thuée y hoc cé truyén la dugc liéu thd, duge lidu so ché hodc duge
lidu d duge ché bién c6 thé ding lam thuée.

5. So ché 1a kiém tra va phén loai dugc liéu thé, loai bé tap chat, ngam, 0,
rira, phoi, sdy, 1am sach, 1am khé, chia cét hay tan bot.

6. Ché bién 1a qua trinh 1am thay d6i vé chit va lugng ctia dugc liéu tho
hodc dugc liéu di so ché thanh vi thudc y hoc ¢b truyén theo Iy luén va phuong
phép ctia y hoc ¢b truyén.

Chwong 11
XUAT KHAU, NHAP KHAU, BAN BUON, BAN LE
VA DICH VU BAO QUAN DUQC LIEU

Piéu 4. Piéu kién chung ddi v6i co s& xuit khiu, nhip khiu, ban buén,
ban 1é va dich vu bio quan duge li¢u

1. Co s& xuat khau, nhap khéu, ban budn, ban 1é va dich vu bao quan dugc
liéu phai duge cdp gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh thudc ¢ pham vi
kinh doanh dugc liéu.

2. Piéu kién cdp gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuéc c6 pham
vi kinh doanh dugec ligu:

a) Ngudi quan ly chuyén mén cua co s& phai cé ching chi hanh nghé dugc
theo quy dinh tai Diéu 15 Nghj dijnh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cta
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mdt sé diéu ciia Lut Duge, trir cac trudng
hop quy dinh tai Piéu 11 Thong tu nay.

Tai mdt dia diém kinh doanh ciia mdt co s& kinh doanh nhung c6 nhiéu
hinh thtrc kinh doanh thude thi chi yéu cdu co s& ¢6 mdt ngudi quan ly chuyén
mén dap tmg diéu kién quy dinh tai Diém nay.

b) Cé du diéu kién twong img d6i véi timg loai hinh kinh doanh quy dinh
tai cac diéu 5, 6, 7 va 8 Thong tu nay.

Piéu 5. Xuit khAu, nhip khiu duge lidu

1. Co s& Viét Nam nhép khau dugc liéu phai ¢é du céc diéu kién sau day:

a) Pa dugc cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc véi pham
vi ban budén duge liéu.

b) Pat cdc nguyén tic “Thuc hanh tét bio quan thude” dbi véi duge licu
theo quy dinh tai Thong trnay do By Y té kiém tra.




¢) Co s& kinh doanh dugc liéu chua du didu kién nhédp khau truc tiép phai
ky két hgp ddng tiy théc nhap khdu véi co s& c6 di diéu kién nhép khiu theo
quy dinh va tén co s ty thic nhip khiu phai dugc thé hién trén don hang nhap
khiu.

2. Ngoai diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay, co sé nhap khau dugc
lidu khi ding ky tor khai Hai quan con phai xuét trinh ban chinh va nép cho co
quan hai quan béan sao ¢6 déng ddu cia doanh nghiép déi véi cac gidy to sau dé
lam thu tuc thong quan hang hoéa:

a) Gidy phép nhéap khiu dugc lidu do Cuc Quén 1y Y, Dugc ¢ truyén thude
B6 Y té cép theo quy dinh ctia Théng tu nay.

b) Gidy chiing nhan xuit xir hang héa (C/O) cua dugc liéu do tb chirc co
thdm quyén cta nudce xuit khiu cép. Trudng hgp Pitu uéc qubc té ma Viét
Nam 13 thanh vién c¢6 quy dinh vé viéc nép Gidy ching nhan xuét xr hang hoa
nhap khdu la chimg tir dién tir thi co quan Hai quan chép nhén céc chimg tir nay.

¢) Tir ngay 01/07/2016, dugc liéu nhip khau trong Danh muc phai cé Phiéu
kiém nghiém cta timg 16 dugc liéu (kém theo ban dich ra tiéng Anh hoic tiéng
Viét) cia co s& san xuit néu co s d6 dat tiéu chudn “Thyc hanh tét san xuét
thuéc” (GMP), dbi véi co s san xuét chua dat tiéu chudn GMP thi phai c6
Phiéu kiém nghiém cua co quan hodc td chirc c6 thdm quyén cuia nude xuat khau
cdp. Hing nim, B6 Y t& cong bd danh muc duge lidu phai ¢6 Phiéu kiém
nghiém ctia co quan hodc td chirc c¢6 thim quyén clia nudce xuat khau cap.

3. Co s Viét Nam xuit khdu dugc liéu phai c6 di céc didu kién sau day:

a) Cac diéu kién quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu nay.

b) Céc diéu kién quy dinh cta nude nhép khéu duoc liéu (néu cd).

Diéu 6. Piéu kién ddi véi co s ban budn dugc ligu

1. Pat céc nguyén tic “Thyuc hanh tét bao quan thube” dbi voi dugc ligu
quy dinh tai Pidu 9 va nguyén tic “Thuc hanh t&t phan phdi thude” ddi véi dugce
liéu quy dinh tai Piéu 10 Théng tu nay.

2. Co s da duge cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuée véi
pham vi ban buén dugec liéu thi duge kinh doanh dich vu béao quan dugc liéu va
khéng phai lam thii tuc bo sung pham vi kinh doanh.

Diéu 7. Piéu kién ddi véi co s& ban 1é duge lidu

1. Vé co sg vét chét:

a) C6 dia diém cé dinh, dién tich pht hop véi quy mé kinh doanh, téi thiéu
la 25 m® riéng biét; bd tri & noi cao rdo, thodng mat, an toan, cach xa ngudn
6 nhiém, bao dam phong chdng chéy nd; phai c6 khu vuc trung bay, khu vuc
bao quan dugc liu.




b) Cé du thiét b; dé bao quén thude tranh duge cac anh hudng bat loi cua
anh sang, nhu,at d6 am, su 6 nhiém, sur xam nhap ctia con triing, bao gbém:

- Tu, quay, gid ké chic chén, tron nhin, dé vé sinh, thuén tién cho bay ban,
bao quan thudc.

- Nhiét ké, 4m ké, may hat 4m dé kiém soat nhiét 6, d6 am tai co s& ban lé
dugc liéu, hé thong chiéu sang, quat thong gno

- Thiét bj bao quén phtt hgp véi yéu cau bao quan ghi trén nhan. Diéu kién
bao quan & nhiét d6 phong duy tri duéi 30°C, d6 4m khéng vuot qua 75%.

2. Vé nhén s

’ a) C6 du nhén vién trinh d§ phi hgp véi cong viéc duge giao, trong d6 ¢ it
nhat c6 mdt nguoi trinh dd tir duge ta trd 1én.

b) T4t ca nhén vién phai thudng xuyén dugce dao tao, tap huén chuyén mén,
cdp nhat nhig qui dinh méi ciia nha nude vé bao quan, quan ly duge liéu.

3. Co s& ban Ié chi dugce ban céc dugce liéu duge mua tai cac co sé ¢ du
diéu kién kinh doanh dugc liéu; c6 ngudn gbe xuét xir rd rang va c6 bao bi, ghi
nhén theo quy dinh tai Khoan 1, Muc B, Phan II Thong tu s6 04/2008/TT-BYT
ngay 12/5/2008 ctia B§ truong B Y té vé hudng dan ghi nhan thude; khong
dugc ban cac duge liéu cé ddc tinh chua qua ché bién theo quy dinh tai Thong
tr s6 33/2012/TT-BYT ngay 28/12/2012 ciia Bo truong B Y té vé ban hanh
Danh muc dugc liéu ¢6 ddc tinh sir dung lam thudc tai Viét Nam.

Piéu 8. Pi¢u kién ddi véi co s& kinh doanh dich vy bio quan dugc ligu

Co s& kinh doanh djch vu béo quan duge liéu phai dat nguyén tic “Thyc
hanh tét bao quan thudce” dbi véi duge ligu quy dinh tai Piéu 9 Thdng tur nay.

Didu 9. Nguyén tic “Thuwe hanh tdt bio quéin thude” d6i véi dwge ligu

1. Piéu kién nhén sy véi kho bao quan:

a) Thit kho phai ¢6 trinh d§ tir trung cép dugc trd 1én.

b) Cé du nhén vién trinh d§ phi hop véi cong viéc dugc giao, trong do co it
nhat mét ngudi trinh d6 tir duoc ta tré 1én.

¢) Tét ca nhén vién trong kho phai thuong xuyén duge dao tao, tap huin
chuyén mén, cdp nhét nhimg quy dinh méi ctia nha nudc vé bao quan, quan ly
duoc liéu.

2. Vj tri kho béo quan:

a) Pugc xdy dung & noi cao rdo, an toan, cé hé théng cdng rinh thoat nudc,
bao dam dugc liéu tranh duge anh huéng clia nurde ngdm, mua 16n va 1i lut.

b) Cé dia chi xdc dinh, & noi thudn tién giao thong cho viéc xut, nhap
dugc liéu.

3. Thiét ké, xdy dung kho bao quan:




a) Khu vy kho bao quan duge liéu phai du rong, phi hop véi quy mo kinh
doanh, dé béo quéan c6 trat ty cc loai san phim khéc nhau, tong dién tich téi
thiéu 1a 300m’, dung tich tdi thiéu la 1.000 m®, dén 01/01/2017 téng dién tich téi
thiéu phai 12 500m’, dung tich téi thidu phai 1a 1.500 m* (néu d& dugc kidm tra,
xdc nhén dat nguyén tic “Thyuc hanh tét bio quan thudc” thi chi phai 4p dung
khi kiém tra lai), bao gém cac khu vyc: khu vuce tiép nhéan; khu vyuc bao quan
dugc lidu thé; khu vire bao quan duge lidu da ché bién; khu vuc chd kiém nhap;
khu vue cho xir ly duge liéu; khu vie béo quan dugc liéu cé doc tinh.

b) Khu vyre chdr kiém nhép; khu vuc bdao quan dugce liu thé ngan céch vai
céc khu vyre khac dé tranh nhidm chéo, anh hudng bui bén.

¢) Khu vyc béo quan phai phong, chéng dugc sy xam nhdp cta con trung,
cac loai dong vt gam nhdm va cic dong vit khac, ngan nglra sy phat trién cla
nidm méc, méi mot va chéng nhiém chéo.

d) Tréan, tudng, mai nha kho phai duge thiét ké, xdy dung chic chin, thong
thodng, tranh dugc céc anh huéng ciia thoi tiét nhu ning, mua, bio lut.

d) Nén kho phai di cao, phing, nhin, du chic, cing va dugc xir ly thich
hop dé tranh dugc anh huéng cia nuéc ngim, bao dam cdc phuong tién giao
théng co gidi di chuyén d& dang; khong duge cé cic khe, vét nit gdy la noi tich
iy bui, tr 4n ctia sau b, con tring.

4. Piéu kién trang thiét bi, vé sinh dap (mg quy dinh tai Muc 2.3; Muc 3,
Phén 2 ctia Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh s 2701/2001/QD-BYT ngay
29/6/2001 cia B trudéng Bo Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thyc
hanh tét bao quéan thudc”.

5. Quy trinh bao quan va hd so tai liéu:

Quy trinh bao quén chung va huéng din hd so tai liéu phai thyc hién theo
huéng dan tai Muc 4, Muc 7, Phan II cia nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan
thubc” ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001
cia Bo trudng B Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thyc hanh tét bao
quén thude”.

6. Tham quyén kiém tra nguyén tic “Thyc hanh t6t bao quan thude” dbi voi
duoc liéu:

a) By Y té td chirc kiém tra nguyén tic “Thyc hanh tét bao quan thude” doi
véi duge lidu dbi véi cac kho bao quan duge ligu cia cic co s& ¢6 hoat dong
nhdp khéu va co s& lam djch vu béo quan duge liéu.

b) S& Y té td chirc kiém tra nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thuéc” doi
véi dugce liéu dbi vai cac kho bao quan duoc lidu cia cac co s kinh doanh dugce
liéu khéc, trir trudng hop quy dinh tai Diém a Khoan nay.




t Piéu 10. Nguyén tic “Thwe hanh tét phan phdi thude” ddi véi duge
iéu

Nguyén tic “Thuc hanh tét phén phm thude” ddi véi dugec liéu dp dung
theo nguyén tic “Thuc hanh tét phan phdi thudc” quy dmh tai Thong tu s6
48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua Bo trudng Bo Y té ban hanh nguyén tic
“Thyc hanh t6t phan phéi thude”; riéng quy dinh vé bao quan duge liéu thyc
hi¢n theo quy dinh tai céc khoan 2, 3 va 4 Diéu 9 Thong tu nay.

Diéu 11. Kinh doanh dwgec li¢u tai ling nghé, lang truyén théng, phd
truyén thong kinh doanh duge lidu

1. Hinh thire kinh doanh xuit khéu, nhap khiu, ban buén, dich vu bao quan
duoc lidu tai lang nghé, lang truyén théng, phé truyén théng kinh doanh dugc
liéu phai theo ding cdc quy dinh di véi loai hinh kinh doanh tuong tmg tai cac
diéu 4, 5, 6 va 8 Thong tu nay.

2. Hinh thirc kinh doanh ban 1é dugc liéu tai lang nghé, lang truyén thong,
phé truyén théng kinh doanh dugc liéu phai theo dung cac quy dinh tai Diéu 7
Thong tu nay; riéng nguoi ngudi phu trach chuyén mon hodc chu co s ban lé
tai lang nghé, lang truyén thdng, phc‘) truyén théng kinh doanh dugc liéu phai co
van bing quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Piéu 15 Nghj dinh s 79/2006/ND-CP
hodc gifay chimg nhén hodc chimg chi dao tao vé dugc, y hoc cd truyén do co sO
¢6 chirc ning do tao cép.

Chuong 111
PIEU KIEN CHE BIEN DUQC LIEU

Pidu 12. Piéu kién ché bién duoc li¢u

1. Cac co s& du diéu kién kinh doanh thudc véi pham vi kinh doanh dugc
lidu néu c6 hoat ddng ché bién duoe lidu thi phai dap tmg céc diéu kién quy dinh
tai Chuong nay.

Truéc khi thyc hién hoat dong kinh doanh ché bién dugc ligu it nhét 30
ngay, co s& di diéu kién kinh doanh thudc véi pham vi kinh doanh dugc liéu c6
hoat déng ché bién dugc liéu phéi c6 vin ban théng bao vé viée co so du diéu
kién ché bién duoc liéu theo mau quy dinh tai Phu luc s6 07 ban hanh kém theo
Thong tu ndy cho Cuc Quéan 1y Y, Dugc ¢b truyén - B Y té dé kiém tra theo
quy dinh.

2.BO Y té td chirc kidm tra co s& dii didu kién ché bién duoc liéu dinh ky 3
ndm/lan va kiém tra dot xuét trong truong hop can thiét.

Piéu 13. Piéu kién nhin sr

1. Ngudi phy trach chuyén mén ctia ché bién dugc lidu phai cé trinh do tir
dai hoc dugc trds 18n, ¢6 chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh ctia phép ludt.




2. Ngudi true tiép tham gia ché bién duge liéu phai c6 trinh dé tir duge ta
tr 1én va duge thuong xuyén tap hudn, cp nhat kién thirc chuyén mon vé ché
bién duoc liéu.

Piéu 14. Didu ki¢n co s& vit chit

1. Nha xuéng, thiét bi phai duoc thiét ké, xay dung, stra chira va bao dudng
phit hop véi cdc thao téc trong qud trinh san Xuat va quy mé san xuit cua co so,
cu thé nhu sau:

a) Khu vuc bao quan dugce liéu dau vao phai dap tmg cac diéu kién theo
quy dinh tai cdc khoén 2, 3 Diéu 9 Théng tu nay.

b) Khu vyc séan xuét, ché bién:

Tuy theo quy mé san xuét, cac khu vuc san xuédt duge lidu dugc bé tri dé
thuén tién cho duong d'i cua nguyén li¢u trong qué trinh san xuit bao gém hai
khu vyec: khu vye so ché, khu vyre phire ché.

Khu vye so ché duge liéu, bao gdm mdt sé bd phén: loai bo tap chit; rira,
théi, cit, sdy kho; c6 dién tich > 9 m* va dung tich > 27 m’.

Khu vire phirc ché duge lidu, bao gdm mét sé khu vire: sao, tdm, ; ¢6 dién
tich > 9 m® va dung tich > 27 m’.

Khu vire san xuét phai dii rong, thong thoang, dé vé sinh, bao dam an toan
sén xuét va thao tac thudn loi, c6 hé théng cung cép nudc sach phyc vy sdn xuat
dugc liéu.

¢) Khu vurc kiém tra chét luong:

Khu vyc kiém tra c’hét lugng ngu_yén ligu yé thanh phdm phai d'uqc' tach
biét khéi khu vue san xuat. Khu vyc kiém tra chat lugng phai dugce thiet ké phu
hgp véi cac hoat dong kiém tra.

2. Hé théng phy tro:

a) Hé théng xir ly khéng khi:

Co s& phai ldp dat hé thong xir Iy khong khi hogic diéu hoa tach riéng cho
cac khu vy,

b) Hé théng xr 1y nude:

Tuy theo yéu céu cia timg dang phuong phép ché bién dugc liéu, nguon
nuée ding cho muyc dich san xudt it nhit phai dat quy chudn k¥ thuét quéc gia
vé nude sinh hoat.

¢) Hé théng xir Iy nudc thai, khi thai va chit thai rén:

Co s& phai c6 bién phap thich hop xir Iy nude thai, khi thai va chét thai rin
trong qua trinh ché bién, bao dam an toan va vé sinh.

d) Hé théng phong chay, chira chay:




Cor so phai trang bi du dung cu, thiét bj phong chay, chira chdy theo quy
dinh vé phong chéng chay nd.

Piéu 15. Pidu ki¢n trang thiét bj

1. Co s& phai c¢6 du trang thiét bj can thiét phuc vu cho viéc ché bién dugce
liéu. Céc thiét bj nay phai bdo dim an toan khi van hanh, d& lam vé sinh va bao
dudng, tranh duge sy nhiém chéo, tich tu bui va ban, tranh dugc nhimg téc dong
bat lgi anh huéng dén chit luong san phdm. Co s& phai xdy dung va tuan th
ddy du cac huéng din vén hanh, vé sinh ddi véi trang thiét bi.

2. Khu vuc kiém tra chét lugng phai dugc trang bi cac may, thiét bj, dung
cu thich hop cho viéc 14y mau, phén tich, hiéu chuén va xir ly dir lidu. Céc thiét
bi phan tich phai phu hop véi phuong phép kiém nghiém va phai dép (g duoc
yéu cau kiém tra chét luong cua don vi.

Pidu 16. Chit lwgng dwge lidu trong ché bién

Duoec lidu sir dung trong qué trinh ché bién phai dugc kiém tra dat chat
lugng theo tiéu chudn Dugc dién Viét Nam quy dinh tai Thong tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia Bo truong B Y té vé hudng din viée
quan 1y chét lugng thubc. Co s& phai 1dp hd so theo ddi tinh trang chét luong
ciia duge liéu liéu nhap kho, xudt kho, ton kho.

Pidu 17. Cong doan ché bién

1. Can va cép phat:

Trude khi tién hanh cén, cap phat dugc lleu, co s¢ phai tlen hanh kiém tra
diéu kn;n moi truong vé vé sinh, nhiét do, do 2 4m khu vuc cén, cap phat va vigc
cén, cap phat dugc thyuc hién chinh x4c. Nhan vién thyc hi¢n phai mang trang
phuc lao dong theo quy dinh ctia phap ludt vé an toan, vé sinh lao djng.

2. Ché bién:

a) Co s& phai b tri sb lugng nhan vién phit hgp, mic trang phyc thich hgp
v6i céc thao tic ché bién va c6 bién phap thich hop dé giam sat cdc thao téc ché
bién.

b) T4t ca cac thiét bj trudce khi sir dung phai duge kiém tra. Céc thiét bi can,
do luong phai dugc higu chudn va c6 d6 chinh xac phti hgp véi nguyén liéu can
can, dong.

¢) Phai ¢6 quy trmh, so do ché bién cua ting loal dugc liéu tai co so theo
cac phuong phap ché bién dugc lu;u dugc BO Y té quy dinh tai Quyet dinh sb
3759/Q':') BYT ngay 08/10/2010 vé ban hanh phuo'ng phap ché bién bao dam
chét lugng 85 vi thudc dong y va Quyét dinh s6 3635/QD-BYT ngay 16/9/2014
vé ban hanh phuong phap ché bién bao dam chit lugng 18 vi thude déng y.

3. Kiém soat trong qué trinh ché bién:




a) Xdy dyng quy trinh kiém sodt chit luong cia céc san pham trung gian,
thanh phdm theo diing quy trinh ché bién.

b) Ghi lai tat ca céc két qua kiém tra trong qua trinh ché bién va kiém soat
moi trudng.

4. Dan nhan, dong géi:

a) Cé khu vuyc riéng cho hoat dgng déng goéi va dan nhin, phai dugc phan
cach co hoc dé phong trénh sy 14n 16n cta san phim va bao bi déng goi.

b) Céc méu nhin va miu ciia bao bi da dwoc in 4n phai duge lwu trong hd
so 16.

Piéu 18. Bio quin thanh phim

Thanh pham (dugc ligu di ché bién) dugc bao quan trong kho béo quan
thanh phdm di dap (mg céc diéu kién quy dinh tai Khoan 2, Khoan 3 Diéu 9
Théng tu ndy. Tong dién tich téi thidu khu vuc bao quan thanh phim la 200m?,
dung tich 1a 600 m’.

Diéu 19. V¢ sinh va didu ki¢n v¢ sinh

Co s& phai thue hién cac nguyén tic bao dam vé sinh nha xudng va vé sinh
c4 nhan trong sudt qué trinh ché bién dugc liéu bao gdm viéc vé sinh nha Xuong,
vé sinh ca nhén, v¢ sinh may, thiét bj va dung cuy, nguyén li¢u bao goi, bao bi.
Thye hién céc yéu cau vé vé sinh va diéu kién vé sinh theo quy dinh tai Piéu 6
Théng tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 ctia B truéng Bo Y té quy dinh
nguyén tic san xuit thude tir duge lidu va 16 trinh 4p dung nguyén tic, “Tiéu
chuén thyuc hanh tdt san xuét thudc” (GMP) dbi véi co s san xuét thude tir duogc
liéu.

Diéu 20. Hd so vé ché bién

1. Ho so cho mbi 16 ché bién trong d6 chi rd: tén, khdi lugng ciia san phim;
ngdy ché bién; sb 16, mé; cong thirc ddy du cia 16/mé; cac quy trinh thao tac
chuén cua timg cdng doan ché bién da tién hanh (SOPs); cic quy trinh thao thac
chudn vé van hanh va vé sinh céc thiét bj chinh duoc sir dung; tit ca cac mau,
két qua kiém tra trong qué trinh ché bién, két qua kiém tra diéu kién méi truong,
kiém tra thiét bj trudc khi bét diu va trong qué trinh ché bién, déng goéi va luu
mau nhén trén bao bi cudi cing.

2. Pbi véi cong doan ché bién phéi c6 hd so cho tét ca nguyén liu, phy
liéu dugc sir dung; céc quy trinh thao téc chudn (SOPs); mdi 16 va/hodc mdi mé
ché bién va phén phéi; cic thiét bi, bao gém ca vigc van hanh, vé sinh, bao
dudng va thim dinh; hd so cho cong tic vé sinh, bao dudng va kiém soat moi
trudmg ctia khu vure ché bién.




. 3. Tat ca hd so phai duge ghi rd thoi gian va duge ngudi chiu trach nhiém
tién hanh cong viéc ky va phai dugc luu trit tai noi lam viéc cho dén khi hét han
stir dung ctia san pham.

Chuong IV
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN
DU DIEU KIEN KINH DOANH THUOC POI VOI DUQC LIEU,
CAP GIAY PHEP XUAT KHAU, NHAP KHAU DUQC LIEU
Muc 1

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN

DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC POI VOI DUQC LIEU

Piéu 21. Thim quyén cép, cAp lai, gia han, bo sung pham vi
kinh doanh trong gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thude a6i véi
co s¢ kinh doanh dugc liéu

1. BO Y té cép, cép lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong gidy
chirmg nhan da diéu kién kinh doanh thuéc cho co s& kinh doanh dich vu bao
quan dugc ligu.

2. S& Y té tinh, thanh phd tryc thude trung wong cép, cép lai, gia han, bd
sung pham vi kinh doanh déi véi gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
thude cho co s& kinh doanh duge liéu ddi vai céc hinh thirc kinh doanh khéc, trir
truomg hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Pidu 22. Hb so ciip, cp lai, gia han, b6 sung pham vi kinh doanh trong
gidy chirng nhan di diéu ki¢n kinh doanh thude d6i véi co sé kinh doanh
dich vu bao quan duwge lidu, co sé' ban budn, ban 1é dwge liéu

1. Hé so d& nghi cip, cip lai, gia han, b6 sung pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co s& kinh doanh dich
vu bao quan dugec liéu, co sé ban buén, ban 1é duge ligu duge thyce hién theo quy
dinh tai Khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s 89/2012/ND-CP. Riéng méu don trong ho
so dé nghi duge thyc hién theo quy dinh tai cac phu luc s6 Ola, 01b, Olc, 01d
ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Tai liéu k¥ thuat trong hd so theo Piém ¢ Khoan 6 Piéu 1 Nghi dinh sb
89/2012/ND-CP cy thé nhu sau:

a) Ddi véi co sé kinh doanh dich vu bio quan:

- So dd vj tri va thiét ké cua kho bao quan;

- Danh muc thiét bj bao quén ciia co s& va déi tugng duge bao quan tai kho.

b) D6i véi co s& ban budn:
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- Ho so vé bio quan duge lidu: So dd vi tri va thiét ké cta kho bao quan;
Danh muc thiét bj bao quan cua co s¢ va déi tuong dugc bao quan tai kho.

- Ho so vé phén phdi duge liéu: So dd té chirc cia co s& bao gom: td chirc
hé thong phan phéi (co s&, chi nhénh, kho, dai 1y). So db phai thé hién rd tén,
chte danh, trinh dé chuyén mén ctia cac can bd chii chét cia co s& va cac bd
phéin; Danh myc phuong tién vén chuyén, phén phdi cia co sd. Truong hop viée
vén chuyén duge ligu duge thyc hién duéi hinh thirc hop ddng phai c6 ban tai
ligu gidi thigu vé phap nhan, trang thiét bj, phuong tién vén chuyén, bdo quan
clia bén nhén hop dong.

- Ban ké khai danh sich nhan sy theo miu quy dinh tai Phy luc s6 02 ban
hanh kém theo Thong tu nay

¢) PBi véi co s bén 1é:

- So dd vj tri va thiét ké cuia khu vuc trung bay, khu vuc bao quan dugc liéu

- Ban ké khai danh sich nhan su theo mau quy dinh tai Phy luc sé 02 ban
hanh kém theo Théng tu nay.

3. Poi véi co s& dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién véi nhidu pham
vi kinh doanh bao gdm kinh doanh thudc thanh phim, nguyén liéu khéc va dugc
liéu thi chi can lam mot bd ho so quy dinh tai cac khoan 1, 2 Piéu nay va dugc
cap chung trong mdt Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

Diéu 23. Thii tuc cip gidy chirng nhdn di diéu kién kinh doanh thudc
d6i véi co sé kinh doanh dich vy bio quin duge li¢u

1. Co s¢ kinh doanh dich vy bao quan dugc licu ndp 01 bo hé so cép, cép
lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thude theo quy dinh tai Diéu 22 Thong tu nay dén Cuc Quan ly Y
Dugc ¢b truyén - B Y té.

2. Sau khi nhan duge hé so dé nghi cép, cép lai, bd sung, gia han giéy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh thudc, co quan tiép nhan cép cho co s& Phiéu tiép
nhén hd so theo miu quy dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh kém theo Théng tu
nay.

3. Trudng hop hd so dé nghj cip, cép lai, bd sung, gia han gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thuéc chua hop 18 thi trong thoi han 10 ngay lam vie, ké tir
ngay nhén dugc hd so, co quan tiép nhan hd so phi cé van ban thong béo cho to
chirc, c4 nhin d& nghi dé bd sung, hoan chinh hé so.

4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€,
Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén - Bo Y té phai thanh 14p Poan thim dinh hd so,
kiém tra diéu kién tai co s& cung cdp dich vu bao quan dugc ligu, co bién ban
thim djnh.
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5. Trong thoi han 10 ngdy lam viéc, sau khi ¢6 bién ban thdm dinh, Cuc
truong Cuc Quan ly Y, Dugc ¢d truyén cép, cdp lai, gia han, bd sung Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho co s& cung cép dich vu bao quan
dugc ligu. Néu khong cép, cép lai, bd sung, gia han thi Cuc Quan Iy Y, Dugc cb
truyén phai ¢6 vin ban tra 10 va néu rd 1y do.

Diéu 24. Thii tuc cép Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh thubc
d6i véi co sé bén budn, bén 1é duge ligu

1. Co s& ban budn, bén 1¢ duge ligu ngp 01 bd hé so cdp, cip lai, gia han,
bo sung pham vi kinh doanh trong gidy chimng nhén du diéu kién kinh doanh
thudc theo quy dinh tai Diéu 22 Théng tu nay dén S Y té tinh, thanh phd truc
thugc Trung wong noi co sd ¢6 try sé chinh.

2. Sau khi nhén dugc ho so d& nghj clp, cép lai, bd sung, gia han gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh thude, co' quan tiép nhan cdp cho co s& Phiéu tiép
nhan ho so theo mau quy dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh kém theo Théng tu
nay.

3. Trudng hop hd so dé nghj cép, cép lai, bd sung, gia han gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thudc chua hyp 1@ thi trong thdi han 10 ngiy lam viéc, keé tir
ngdy nhan duge hd so, co quan tiép nhén hd so phai ¢6 vin ban thng béo cho td
chirc, ca nhan d& nghi cAp, cAp lai, gia han, bd sung Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thuéc @& b sung, hoan chinh hé so.

4. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hé so hop 1&, S&
Y té phai thanh 1ap Poan tham dinh hé so, kiém tra diéu kién tai co s& ban budn,
ban 1é duge ligu, ¢6 bién thdm djnh.

5. Trong thoi han 10 ngay lam vige, k& tir khi c6 bién ban thim dinh, Giam
dbc S& Y té cép, cdp lai, bd sung, gia han gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thudc cho co s& ban budn, béan 1¢ dugc ligu. Néu khong cép, cip lai, bd
sung, gia han thi S Y té phai c6 vin ban tra 10i va néu rd ly do.

Muc 2
HO SO, THAM QUYEN, THU TUC
CAP GIAY PHEP NHAP KHAU DUQC LIEU

Ditu 25. Hb so cAp Gidy phép nhip khiu duge ligu

|. Don hang nhép khiu theo miu quy dinh tai Phu lyc s6 04 ban hanh kém
theo Thong tu ndy. Di véi trudng hop nhip khau iy théc, trén don hang nhap
khéu phai thé hién tén co s& nhip khau ty thac.

2. Bén tiéu chuén chit lugng va ban phuong phép kiém nghiém dugc liéu,
ctia nha san xuit hodc ban photo chuyén ludn tiéu chudn chét lugng cla duge
dien.
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3. Péi véi duge lidu c6 thanh phan hoat chit gdy nghién, huéng tdm than,
tién chét 1am thudc phai giri kém theo Bdo cdo ton kho theo mau quy dinh tai
Phu luc s 05 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 26. Thaim quyén, thi tuc cap Gidy phép nhép khiu duoc liéu

1. Cuc truéng Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén Bo Y té cfip Giay phép nhép
khau dugc ligu.

2. Co & nhép khiu giri 01 bg hé so theo quy dinh tai Piéu 25 Thong tu nay
dén Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén - B Y té.

3. Trudng hop hd so xin phép nhép khéu dugc liéu chua hop 1€ thi trong thoi
han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc hd so, co quan tiép nhan hd so phai co
viin ban thong béo cho co s& dé bd sung, hoan chinh hé so

4. Trong thdi han 07 ngay lam viéc, ké tir khi nhén ho so day du va hop Ié,
Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén - Bo Y té xem xét, cdp gidy phép nhap khau
duge liéu theo mau quy dinh tai Phy luc 56 06 ban hanh kém theo Théng tu nay.
Trudmg hop khéng cép gidy phép, Cuc Quén 1y Y, dugc cd truyén - Bo Y té o
vin ban tra 161 doanh nghiép va néu rd 1y do.

5. Gidy phép nhap khdu dugc liéu c6 gia trj tdi da 01 nam, ké tir ngay ky.

Chuong VI
HIEU LUC THI HANH

Diéu 27. Hi¢u lyc thi hanh

1. Thong tur ndy ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 0&. thang .23. nam 2016.

2. Bai b cdc quy dinh vé& xuét khau, nhdp khau dugc liéu quy dinh tai
Théng tu sé 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cua B¢ truong Bo Y té vé
huéng din hoat ddng xudt khdu, nhap khiu thudc va bao bi tiép xic truc tiép voi
thude, Théng tu sb 38/2013/TT-BYT ngay 15/11/2013 cua B truong Bo Y té
stta ddi, bd sung mét sé diéu cia Théng tu sb 47/2010/TT-BYT ngay
29/12/2010 cia B truong Bo Y té vé huéng din hoat dong xuat khéau, nhap
khau thuéc va bao bi tiép xiic tryc tiép véi thudc.

Pidu 28. Piéu khoin chuyén tiép

1. Céc co sé& kinh doanh dugc lidu da duoc cap gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc, gidy chimg nhan “Thyc hanh tét bao quéan thudce” hodc
“Thyc hanh tét phan phdi thudc” pham vi kinh doanh dugc liéu truéc ngay
Théng tu nay ¢6 hiéu luc van tiép tuc duge hoat dong dén hét thoi han hiéu luc.
ctia Gidy chimg nhén.

2. Trong trudng hgp Gidy chimg nhén “Thyc hanh tét bdo quan thudce”;
“Thyuc hanh tét phan phdi thuéc” hét han truéc Gidy chimg nhan du diéu kién
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kinh doanh thude thi viéc thim dinh cp lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thudc thyc hién theo huéng din tai Thong tu nay.

3. Déi v6i cac hd so xin cap Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét bao quan
thudc” ndp trude ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi duge xem xét giai quyét

theo céc quy dinh tai Théng tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia Bd
truong Bo Y te.

4. Dbi véi cac hd so xin cdp Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét phan phéi
thuoc” np trude ngay Thong tu ndy c6 hidu lyc thi duge xem xét giai quyét
theo cc quy dinh tai Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B
truong B Y té.

Diéu 29. Diéu khoin tham chiéu

Trudng hop cdc vin ban dan chiéu trong Théng tu nay duge thay thé hoic
stra dbi, b sung thi 4p dung theo vin ban thay thé hogc sira ddi, bd sung.

Piéu 30. Trich nhi¢m thi hanh

1. Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Duge cd truyén chiu trach nhiém t6 chirc
trién khai, kiém tra, danh gia viéc thuc hién Thong tu nay trong toan qudc.

2. Gidam dbc S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong chiu trich
nhiém t6 chirc trién khai, kiém tra, ddnh gia viéc thyc hién Thong tu nay tai dia
phuong.

Trong qué trinh thuc hién, néu cé khé khin vuéng méc, d& nghi co quan, tf?
chire, cé nhan phan 4nh kip thoi vé Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén, Bo Y té dé
xem Xét giai quyét./.

i nh}? o Chinh phi (Céng bdo; Céng TTDTCP KT v TRUON(:@P, b il
- Vin phong Chinh phi (Cong bao; Cong )

- Céc Thir trudmg BYT (dé biét), UONG o A

- Céc B§, Co quan ngang B§, Co quan thuge CP;
- B Tu phéap (Cuc kiém tra VBQPPL);

- UBND tinh, TP tryre thuge Trung vong;

- Sd Y té tinh, TP tryc thude Trung uong;

- Y té cic B, Nganh;

- Hiép hdi cic doanh nghiép duge VN;

- Hiép h$i duge liéu;

- Céng thong tin dién wr BYT;

- Lwu: VT, PC, YDCT (02).

Pham Lé Tuén
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PHU LUC SO 01a
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 ndm 2016 cia
Bé truomg B Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pie ldp - Trr do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cip Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh thubc

ROIERE O s 55 wiinwimmi o Rl R (L URER S L NSRRI

Truce thuge (Cong ty, bénh vién - néu l1a don vj phy hude) ....cccevveiieiineiniiirecee,

Ngudi phy trach chuy@n mon..........oeveeeviiiiiiiiciiie e namsinh........
S0 CCHN DUQC .....covvvnneenene Noi cip ..ovvveeenennns Nim cép............ C6 gia trj dén (néu
- T

Pia diém kinh doanh:..............oceeevvvuevnieeeensrnseninsns L R e,

Co s& chiing t6i d& nghi BO Y t&/Sa Y té cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc
cho co &, hinh thirc td chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau: %.............
Tai dia dlém el T R R e Lo . v (R 4. 0 5.
oo SR RSSO SR, TR U G 1 W WS, R S e

Sau khi nghién ciru Lujt Dugc va céc quy dinh khic vé hinh nghé duge, ching toi
xin cam doan thyc hién diy du cac vin ban phép luat, céc quy ché chuyén mon duge c6 lién
quan, chip hanh nghiém sy chidao cia By Yté vaSo Yté ............

., ngay thang ndam
Gnim doc doanh nghi¢p/ Cha co sé
(Ky ghi ré ho tén)

! Co quan cép GIA}V chirng nhén da diéu kién kinh doanh
? Car s san xudt de nghj cdp Gidy CNPPKKD ghi hinh thire kinh doanh thuéc




PHU LUC SO 01b
(Ban hanh kém theo Théng tw 56 03 /2016/TT- -BYT ngay 21 thang 01 ndm 2016 cia
B¢ truomg B Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tu do - ITanh phic

DON DE NGHI
Bé sung pham vi kinh doanh tron%Giiy chimg nhin @i didu kién kinh doanh/
Thay d5i dja diém, diéu kién kinh doanh

Kinh giri: ...... T =

e R R R £ R A SRR -1) SO oy WUTE LI S

Tryc thudc (nNéu 18 Ao Vi tTIC thUGC).....coueeereeeremsessessesmseessssssssssnssasssssssssnsssssssassssessamsesasns
Ngudi phy trdch chuyén mon...........ccceieeeininiiniinsiinnnnnn. MR i oninnsn

S6 CCHN Duge ............... Noi cdp ......... Nam cép........ .... Co gia trj dén: .......
Diadiém kinh doanh:...........cc.cciviviiiinrrnenceenirnrencneansens Piénthoai ................

Pi duge cdp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh doanh:
Pham vi kinh doanh dé nghj bd SUNE:........cccveevriiieieiiiiiiniiieesirsreeiereeieeeee e
Dindiom KD SOME: ... . ovsecrvsmmriasbaminssnisoissropmg AN R oz Ns desssiniysssia

Hodc Thay d6i didu kién kinh doanh®...........cc.vveeiriiueeeeeesssssinsssnsneeesssssnseenns

Sau khi nghién ctru Luét Duge va cdc quy dinh khéc vé hanh nghé dugc, ching toi
xin cam doan thyc hién ddy du céc vin ban phép luft, céc quy ché chuyén mén duge ¢6 lién
quan, cha‘lp hanh nghiém sy chidaocia By Y B BOY..... Lo

v veeeeeveenny N@AY  thdng  ndm
Giam ddc doanh nghiép/ Chii co s&
(Ky ghi ré ho tén)

! Co quan c6 thim quyén cdp Gidy chimg nh4n dii diéu kién kinh doanh
? Liét ké chi tiét nhimg diéu kién thay doi




PHU LUC SO 01¢
(Ban hanh kém theo Théng tu sé 03 /2016/TT. -BYT ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua
B¢ truomg Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Djc lip - Tu do - Hanh phic
DPON PE NGH]
Gia han Gidy chimg nhin di didu kién kinh doanh thube
Kinh giri: ............ ORI . S
O B s i aisn s i s MBI s nacts s b e ST M TR S Con T b ress i s s sty
Tryc thude (NE 13 don Vi Ph thUGC) ..ouv.eeeecvenieessceresssisssessisesssessssescssesssssssesssssesssnne
Ngubi DR Aol GRYER TIOR, .« o oo iinincioesarsarernrvonserananse ndm sinh........ —
D OCHN DO .. ccouinnsnnise Noicép ...... Nim cdp........ .... Co giatri dén: .......
BRI B R o . oot ki sasnnnsninsnavisasivringings Piénthoai ................
Pa dugc cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh Sé: ........ ngdy cdp...............
loai hinh va pham vikinh doanh:............ccoeiiririiiii e

Dé nghj ..... cdp gia han Gidy chimg nhdn du didu kién kinh doanh thudc cho co so, loai
ST SRS SN AT . A A e T ST
PR W BRI BN .....covnssonimsrisissimpregiie Mool doankio vvssiniirsmmstassisssssuissssnsiissmishansssesseseson

Tai dia diém kinh doanh:

Sau khi nghién ctru Luit Duge va cic quy dinh khéc vé hanh nghé duoc, ching t6i
xin cam doan thye hi¢n ddy dii céc viin ban phép lujt, cdc quy ché chuyén man dugc c6 lién
quan, chip hanh nghiém sy chi dao ciia B Yt va S Y té ..................

............... ngay thang nam
Gidm déc doanh nghiép/ Chi co s&
(Ky ghi ré ho tén)

' Co quan céip Gidy chirng nhin du didu kign kinh doanh




PHU LUC SO 01d
(Ban hanh kém theo Théng tu 56 03 /201 6/TT-BYT ngay 21 thdng 01 ndm 2016 cua
B truomg B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc Idp - Ty do - Hanh phic

DON BE NGH]
CAp lai Gidly chimg nhin @i diéu kién kinh doanh

Kinh giri: ......... M s

OO0 S sonsmpn asiiaiunnosionyos taadIpie SRR a N SRS R AR NN TS s
Trye thude (n€u 1 don vi phy thUQC)......c.cceureeereirerisaesernssesesssssssesessesssssensrsssssasssessssseseacs
Nguoi phy trach chuy@n mén..........oooeiiiviniiininivninenn. DRI Lonevssivniainonss
S6 CCHN Duge ............ Noi cép...... Nam clp.......... C6 gia tri dén (néu co)........
Da duge cép Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh Sé: ............. ngay cdp............
3 T T e S L S

Co s& ching ti dé nghi ............. céip lai Gidy chimg nhéin du diéu kién kinh doanh thude
cho co s& nhur sau:

L Lo RN SR TN - U TR ) A 17 .n B 55 TR e

Truc thude (néu 12 Aom Vi PhU TAUGC) ..vvvveveveeserereserssessessssssmssesssesssssssssssesisssssssssessssesesssene

Dia diém kinh doanh:...............cooeveieiiereeeesrinreneenns Pién thogi .................

Ngudi phy trach chuyén mon..........coeeiiiiiiniiiinnnnnnnn, ndm sinh......ocoieiiiiiinnns

S6 CCHN Duge ............... Noi cdp ......Nam cdp........ .... C6 gia trj dén:.........

Loai hinh kinh doanh:

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

Sau khi nghién ctru Ludt Duge va céc quy dinh khéc vé hanh nghé dugc, ching toi
xin cam doan thyc hién day di céc van ban phap ludt, cdc quy ché chuyén mén dugc c6 lién

quan, chdp hanh nghiém sy chidao cta By YtévaSo Yté ............
.............. ,ngay thding ndm
Gidm dbc doanh nghi¢p/Chii co sir
(Ky ghi ré ho tén)

' Tén co quan cdp Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh
? Truémg hgp dé nghj cép lai lién quan dén thim djnh didu kién kinh doanh thi hd so phai c6 phin hd so ky thudt
trong ng theo quy dinh




PHU LUC SO 02
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 03 /2016/TT. -BYT ngay 21 thdang 01 ndm 2016 cua
B¢ truomg Bj Y 1é)

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Te do - Hanh phace

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU/

S T S B TS Y SR SR B S
HO tN Chill CO ST.....vveeneenrrereereeeessnneesesnnenes S6 CCHND: .....coovvrerrrrrerrrinene
Diadiémkinh doanh:..............ccoueerrueeesneeseneeesineeessnnnnns - 3 AR
Pham vi kinh doanh:
Nim sinh Cong
Nam | Nir | Piachi | Trinh dj Nim tbt viée
STT | Ho va tén thuing chuyén nghiép duge
tri mén Noi cip bing | phin

cong |

..../ngdy thing nam
Chu co s& cam doan khai ding sy that
Ky ghi ré ho tén




PHU LUC SO 03
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03 /2016/TT- BYT ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua
Bo trucng Bo Y te)

.......... AN I CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S DPic ldp - Tw do - Hanh phie

.............. ngay thang ndm 20....

_PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghj cip, cip lai, gia han, bé sung pham vi kinh doanh
Gify chirng nhin da diéu kién kinh doanh

Co quan tiép nhdn hd so:
Pija chi: bT:
DI DS e RINENIIIR: ... .o ianbinmpinies o henr SRS e
Gidy chimg minh nhdn dan/Hj chiéusé:  Ngay cép:............ Noi c8p:..cceerecennnnnn.
DRIRN BRIORL: . ccont s n v ortinhs oreanvonmamosh AR TR S S H AR RIS R RS :
Dai dién cho co so:
Hinh thirc dé nghij cdp:
Cap méi: []
Cép lai: (]
Gia han: []
TB/BXPVKD: []
Hinh thirc, tb chirc kinh doanh:
Pham vi kinh doanh:
Hb so g6m
1. Ban chinh Chimg chi hanh nghé
2 Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh/Gidy chimg nhén dau tu
3. Tai ligu k¥ thudt
4 Hop ddng dai ly

B aghy ShEVRIERIE ........ .. ...oiouinissoimnssmsiisiviss ke snibrvaboskeiiiebsins i

0o O

......... , ngay thang ndm 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

Tiép nhin hd so bd sung lan:  ngdy thing nim Ky nhén
Tiép nhin hd so bd sung lan: ngdy thing ndm Ky nhén
Tiép nhin hé so bd sung 1dn:  ngdy thang nim Ky nhin

' Tén co quan cdp chimg chi hanh nghé
. - Chir viét tit tén co quan cfp chimg chi hanh nghé
* Pja danh




PHU LUC SO 04 :
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thdng 01 nam 2016 cua B¢ trudmg Bo Y 1é)

TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
s —ri Pic lip - Ty do - Hanh phic

PON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU

Kinh giri: Cyc Quin Iy Y, Dugc cd truyén - B) Y té

+v«vs+o.(tén doanh nghiép).... d& nghi Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén - Bo Y té xét duyét nhip khiu cac duge lidu dé ..., (ghi rd myc dich nhép dugc
ligu) sau:

STT | Tén duge liéu Tén khoa hoc | Pon vi tinh S0 lugng| Tiéu chuan chét lugng | Ngudn goc duge ligu - | Tén cong ty cung | Ghi chd
(tén tiéng Viét), | (tiéng La tinh) Tén nude clp - Tén nude
B{ phin ding
1
2
3
CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN - g 1
Chép thudn don hang nhép khéu gdm..... trang.... khoan Giam doc doanh nghi¢p nhip khau
kém theo Gidy phép sb..../YDCT-QLD ngay.... théng.... (ky, ghi rd ho tén, dong déu)

ndm.... cua Cyc Quan ly Y, Dugc cd truyén - By Y té
Ha N§i, ngdy... thang... nam...
CUC TRUONG




PHU LUC SO 05

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thdang 01 nam 2016 ciia Bé trucng Bg Y té)
TEN DOANH NGHIEP NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: . -7 Dic lap - Ty do - Hanh phic

BAO CAO TON KHO DUQC LIEU CHUA HOAT CHAT GAY NGHIEN, HUONG TAM THAN, TIEN CHAT

Kinh giri: Cuc Quin Iy Y, Duge cb truyén - B Y té

STT Tén dugc liéu Tén khoa hoc [S6 lugng ton| S6 lugng nhip Tong s6 Tong s xuat |Ton kho dén Hu hao | Ghi chu
(tén tiéng Viét), (tiéng La tinh) [kho ky trwée|  trong ky trongky |ngay...[...[..
B§ phdn dung
Nai nhén Nguwdi lip bdo cio

ey Ngay........thang... .... nam.....
- CucQuén Iy YDCT-B Y té
- Luu tai co s& Giam d6c doanh nghiép nhip khﬁu
(ky, ghi rd ho tén, déng diu)

*Chil y: S6 lwgng bdo cdo phdi dwge cdp nhit ngay triede thoi gian xin nhip khiu.




PHU LUC SO 06
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 nam 2016 cua
Bé truong Bo Y té)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Y, DUQC CO TRUYEN
S6: /YDCT - QLD Ha Ngi, ngay  thdng ndm

GIAY PHEP NHAP KHAU DUQC LIEU

Cin cir Thong tu s6 /2016/TT-BYT ngay .....thang ..... nam ..... clia B truomg B Y té quy
dinh vé hoat dong kinh doanh dugec ligu;

Ciin cir theo Quyét dinh 4079/QD-BYT ngay 14 théng 10 nam 2013 cta B truong By Y 1é
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia Cyc Quan ly Y, Dugce ¢ truyén

thudc B Y té;
Can clr nhu cdu nhdp khdu dugc ligu tai cong vin sb........ ngay.....thang....nam. .....
OB oo sis it shvovihvios sabyvisias it
1. Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén dong y dé .................. duogc nhap khiu duge liéu bao
T R, 1 khodn c6 d6ng ddu xac nhin cta Cyc Quén Iy Y Duge ¢d truyén.
Stt Tén duge Tén Qui | Tén | Tén | Tén | Po | Khoi Tiéu |
lidu khoa cich cor nude | mrde | nvi [ lweng | chudn '
(tén tiéng hoc dong | so san | xudt | tinh chét
Viét), (tiéng goi sin | xudt | khdu lugng |
bd phén La Xudt
ding tinh)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
T A e ) R e S - S S
MUC dich NREP KBAU (2):..vuuersrrecsarsssmsssssssssmsssesssssasssssssessressessassssssasssnsssens
Dia diém nh@p KhAU:.......vuuuveeireereerriinssrinsseesrersseessessssennnssssns

Ghi cha:

- Co s&r phai chju tréch nhigm vé chét lugng duge liéu nhip khéu.

- Co s¢ phai tuan thi va thye hién dang céc quy dinh hién hanh vé xuét nhip khéu thude va
cac quy dinh vé dugce ¢6 lién quan; Céc quy dinh vé Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém va kiém
dich y té bién giéi va céic quy dinh khéc cua phép ludt.

2. Gidy phép nay c6 gia trj trong théi han 1a 1 nam, ké tir ngay cép.

CUC TRUONG




PHU LYC SO 07 .
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 03 /2016/TT-BYT ngay 21 thang 01 ndm 2016 ciia
B truémg Bo Y té)

TENCOSO  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
OO, ooirsiins Ji Pjc lap — Tu do — Hanh phic

....... ,ngay thang nam 20....

THONG BAO
CO SO PU PIEU KIEN CHE BIEN DUQC LIEU

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, dugc ¢b truyén - B Y té

1. Tén co sé/doanh nghiép:
2. Dia chi tru so:
Pién thoai lién hé: FIE oimii

3. Ngudi quan ly chuyén mon: DS (ho va tén), chimg chi hanh nghe dugc
50 ... do S¢ Y té (tinh, thanh pho) cép ngay ... théng... nam...... S6 dién
thoai lién hé: ..............

Co sd/doanh nghlr-;p xin thong bdo dén Cuc Quan ly Y, Duqc cd truyen -
Bo Y té vé viéc co sd/doanh nghlep da du diéu kién ché bién dugc liéu
theo quy dinh tai Théng tu s6 ..../2016/TT-BYT ngay .... thang..... nim
2016 cua B truong Bo Y té quy dinh vé hoat dong kinh doash duge lidu

Co sd/doanh nghiép cam két da thuc hién ty klem tra va dat cdc diéu kién
ché bién dugc lidu quy dinh tai Thong tw $6 ...../2016/TT-BYT ngay ..
thang ..... ndm 2016 cua B§ truomg B Y té va hoan toan chiju trach nhlem
vé két qua tu kiém tra.

Noi nhin: GIAM POC DOANH NGHIEP/CO SO

- Ehu trén; (Ky tén va ghi ré ho tén, déng diu)
- Luu:
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