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NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Luit duwoc

Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngéy 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phép thi hanh Luat duge, ¢6 higu luc ke
tir ngay 01 thang 7 nam 2017, dugc sura doi, bé sung bai:

Nghi dinh ) 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phii stra d6i, bé sung mat sd quy dinh lién quan den diéu kién dau tr kinh
doanh thude pham vi quan 1y nha nude cia B§ Y t€, ¢6 hiéu luc keé tir ngay 12
thang 11 nam 2018.

Céin cit Ludt t6 chite Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2013;
Can cit Ludt dwoe ngay 06 thang 4 nam 2016;
Theo dé nghi cua Bo trieomg Bo ¥ té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot so diéu va bién
phap thi hanh Luat duore’.

Chwrong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twgng ap dung

I. Nghj dinh nay quy dinh vé Chamg chi hanh n}:he duge; kinh doanh
dugc: xuat khau, nhap khau thum. dang ky lru hanh duge liéu, ta duge, vo
nang; dénh gi4 co s& san xuat thude tai nuoe ngoai; thim quyén, hinh thic,
thu tue thu hoi nguyén lidu lam thude, bién phap xur ly nguy én lidu lam thuée
bi thu hoi; ho so, trinh ty thu tue va tham quyén cip gidy xac nhan ndi dung
théng tin, quang cdo thuoe va bién phéap quan ly gia thudc.

2. Nghi dinh nay ap dung déi véi co quan, to chire, ca nhan trong nude
va nudc ngoai co hoat dong lién quan dén duoc tai Viét Nam.

' Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi sira dai, bo sung mdt s& quy dinh lién quan

@én diéu kién diu wr kinh doanh thuéic pham vi quan 1y nhi nude cua BG Y 1€ ¢o cin o ban hanh nhu sau
"Cdn ctr Lugdi 1o chiee Chinh phn Hgm' 14 ihatng 6 nam 20135,

Nét de nghi cua Bo tricome Bé ¥ i@

Chinh phu ban hinh Nghi dink swa dei, ho wmg,mm 6 guy dink 1ién quan dén didu kién dau e kenh doank

thaicic pham vi gran [V nha meoe cea Ba Y 8




Piéu 2. Giii thich tir ngit

Trong Nghi dinh nay cac tir, ngit dudi diy duge hiéu nhu sau:

I. Thong tin thuoe 1a viée thu thap, cung cap cac thong tin co lién quan
dén thuée. bao gom: chi dinh, chéng chi dinh, lidu dung, cach dung, phan (mg
¢6 hai cta thude va cic thong tin khéc lién quan dén chét lugng, an toan, hi¢u
qud cua thu{m do cac co s& ¢o trach nhiém thong tin Lhuc-:: thye higén nham
dip (ng yéu cau thong tin cua co quan quan ly nha nudc vé duoc, tn chtre, ca
nhan dan}:, truc tiep hanh nghé y, dugc hofic cua nguoi sur dung thude.

" Hoi thao gidi thigu thude 1a budi gidi thiéu thude hode thao luin
-.huwn dé lién quan dén thuoc cho ngudi hanh nghé y, durge.

3. Ban thanh pham lhum la san pham da qua mgt, mot s0 hodc tat ca cac
cong doan ché bién, san xuat, trir cong doan déng goi cudi cung.

4. Gia nhap khau ctia thube 12 tri gia hai quan ctia thude nhép khau duoc
ghi trén to khai tr gia hai quan tai cang Vi¢t Nam sau khi théng quan.

5. Gia thanh toan b cua thude san xuat trong nuoc la cac chi phi vé nguyén
li¢u, nhién ligu, cong cy, dung cy. nang luong tryc tiep cong (+) chi phi nhan
cong tryc uep cong (+) chi phi khiu hao may moc thiét bi truc tiép cong (+) chi
phi san xuat chung cong (+) chi phi tai chinh [neu c6) cong (+) chi phi ban hang
cong (+) chi phi quan Iy wir (-) chi phi phan bo cho san pham phu (néu co).

6. Gia ban buén thudc 1a gia bén giira cac co so kinh doanh dugc véi nhau
hodic gia ban cua co sd kinh doanh dugc cho cdc co s¢ kham benh, chira bénh.

7. Gia ban budn thude du kién 1a gid do co s¢ nhap khéu lhunc co S50 san
xudt thude hodic co 5o dat gla cong thudce (tmng truong hop thude san xudt gia
cong) ke khai vé&i co quan quan 1y nha nurde co tham quyén.

8. Gia ban l¢ thuéc la gia ban tryre tiép cho ngudi mua thudc tai cic co sé
ban l¢ thudc.

9. Thang sb ban'lé la tri gia tién chénh léch gitra gia thude ban ra va gia
thudc mua vao cua co s ban lé thuée.

10. Mire thing sO ban lé 1a ti & p_hﬁn tram (%) gitra thiang 0 ban le va
gia thude mua vao cua co s ban leé thude.

Chuong Il
CHUNG CHI HANH NGHE bUQC

Muce 1
HO SO, THU TUC CAP, CAP LAIL DPIEU CHINH
N{)l DUNG VA THU HOI CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
Piéu 3. Quy dinh chi tiét vé ho so' dé nghi cap Ching chi hanh nghé duge
|. Ho so dé nghj cap Chimg chi hanh nghé dugc thyre hign theo quy dinh
tai Diéu 24 cua Luat duoe va duoc quy dinh cu thé nhu sau:

* Khoan nay duoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khodn | Dicu § cia Nghj dinh s6 1552018 ND-CP sua
ddi, b sung mgt s quy dinh lién quan dén didu kién ddu tu kinh doanh thuge pham vi quan I¥ nha nude cua
Bd Y 1€, ¢o hidu lue ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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a)’ Pon dé nghj cdp Ching chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau so
02 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghij dinh nay;

b) Ban sao ¢6 chimg thyc van bing chuyén mén. Poi vai cic vén bano
do cor s& dao tao nudc ngoai cap, phai kem theo ban sa0 co chimg thire giay
cong nhan twong duong cua co quan €O tham quyén vé céng nhdn tuong
duong theo quy dinh tai khoan 2 Dieu 18 cua Nghi dinh nay:

¢)' (dwge bai bé)

d) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Giay xac nhan thoi gian thue
hanh theo quy dinh tai Mau s6 03 tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. lrw.mg hop thuc hanh tai nhiéu co so, thi gian thuc hanh duge tinh 1a
tong thai gian thue hanh tai cac co so nhung phai co Gidy xdc nhan thoi gian
thire hanh cua timg co so do;

d) Truomg hop dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duge véi pham vi hoat
dong khac nhau va yeéu cau thoi gian thuc hanh, co sé thue hanh chuyén maon
khac nhau thi hé so phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thyc hanh chuyén mén va
noi dung thue hanh chuyén mon cua mot hodc mot 80 CO SO dap ung yeu cau
ctia mdi pham vi, vi tri hanh nghe. Truong hop cdc pham vi hoat déng chuyén
mon ¢6 ciing yéu cau vé thai gian thue hanh va co sé thue hanh chuyén mén
thi khéng yéu ciu phai ¢6 Gidy xdc nhan riéng dbi vai timg pham vi hoat
dong chuyén mon;

e) Ban chinh hodc ban sao c6 Chu.'ng thue Gidy xac nhén két LILId thi do
ca s& 16 chire thi quy dinh tai khoan 2 Dieu 28 cua Nghi dinh nay cap ddi vai
trudng h-‘J-'['J Ching chi hanh nghé duge cap theo hinh thirc thi;

g ( diwge bai bo)

2. Péi voi cac glﬂ}f to do co quan co tham quyen nuoe ngoal Ldp phai
duge hop phap hoa lanh sy theo quy dinh. Céc gidy to nay phai co ban dich
sang tieng Viét va dugce cong chimg theo quy dinh.

3. 80 luong hé su quy tImh tal Dleu nay la 01 bé.

Pi¢u 4. Quy dinh chi tiét vé ho so dé nghi cap lai Chirng chi hanh
nghé duge

1. Hb sor dé nghi cp lai Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo quy
dinh tm Diéu 25 cua Ludt duge va duge quy dinh cy thé nhu sau:

a)’ Pon dé nghi cap lai Chung chi hanh nghc duoc thue hién theo Miu
so 04 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

* Piém nay dugc stra d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 2 Biéu § cia Nghj dinh 56 155201 8/ND-CP siia
doi, bo sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién déu 1w kinh doanh thuge pham vi quan Iy nhi nuoe cua
B3 Y té.cd hidu hye ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018
 Biém nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan | Dicu 4 cla Neghi dinh 50 155/2018/NB-CP sua doi, bo
sung mit 56 quy dinh lién quan dén diéu kién ¢iu tr kinh doanh thude pham vi quéan 1y nhi nude cia Bé Y
té, ¢ hi¢u lye ké tirngdy 12 thang 11 nam 2018. .

' Piém nay dugc bii bé theo quy dinh tai khoan | Diéu 4 cia Nghi dinh sé 1552018/ND-CP sira ddi, b
Sung mat sbh qu\. dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thude pham vi quan |y nha nudc cou Bo Y
lr. cd higu luc ké 1ir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Piem ndy duoe sira dm bo sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu § cua Nghj dinh 56 1557201 8/ND-CP sira
doi, ho sung mot 56 quy dinh lién quan dén didu kign diu tr kinh doanh thuge pham vi quan Iy nhi nude cia
B& Y té, ¢d hiéu lye ké ur ngay 12 thang 11 nam 2018.




b)’ (duge bii bo)

2 Su lugng hé so quy dinh tal Dleu nay la 01 bo.

Piéu 5 . Quy dinh chi tiét vé hé so dé nghi diéu chinh ngi dung
Ching chi hﬁnh nghé duge

1. Hé so dé nghi dieu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dugc thuc hién
theo qm dinh tai Diéu 26 cua Ludt dugc va dugc quy dinh cu thé nhur sau:

a)® Df,m dﬁ: nghi diéu chinh néi dung Chitng chi hanh nghé dugc thue
hién theo Mau so 05 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghj dinh nay

b) D6i véi trurong hop thay doi thong tin ca nhén cua nguoi hanh ”bh‘f
duge phai ¢o gidy t& chimg minh lién quan dén ni ~dung thay doi, gom mét
trong cdc giay to sau: Chimg minh nhan dan, hé chiéu, hé khéau, thé can cudc
cong dan hodc céc giéy té xdc nhan lién quan dén ndi dung thay déi do co
quan ¢6 thim quyén cip theo quy dinh cua phap luat;

c) D6i vai truong hop thay doi pham vi hoat dong chuyén mon, yéu ciu
cac gidy to chung minh ndi dung thay d6i sau: Van bang chuyén mén tuong
(mg va gidy xdc nhén thoi gian thuc hanh chuyén mén tai co so duge phi hop.

2. Ban chinh hodc ban sao ¢o chimg thyc cac gidy t& quy dinh tai diém b
va diém ¢ khoan 1 Dleu nay.

3. Béi véi cic gidy 1oy quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Diéu ndy do co
quan cé tham quyeén nuoc ngoal cap, phai la ban duoc hop phap hoa Tanh sur
theo quy dinh. Cac gidy to nay phai c6 ban dich sang tiéng Viét va dugc cong
chimg theo quy dinh.

4. 86 lugng ho so quy dinh tal Diéu nay Ia Ol bo.

Diéu 6. Quy dinh chi tiét vé thu tuc ¢ip, cip lai, diéu chinh ndi dung
Chirng chi hanh nghé duge

I. Nguoi dé nghi cap, cap lai, dieu chinh ngi dung Chimg chi hanh nghé
duoe ndp ho S0 trire tiep hodc gui qua dudng buu dién ve:

a) Bo Y té doi vai truomg hop dé nghj cap. cip lai, diéu chinh néi dung
Chimng chi hanh nghe duge theo hinh thire thi;

b) S¢ Y té d6i vai truong hop dé nghi cap, cép lai, diéu chinh noi dung
Chimg chi hanh nghé duge theo hinh thirc xét ho so.

2. Sau khi nhin hé so, co quan tiép nhdn ho so tra cho nguoi dc nghi
cap cap lai, diéu chinh ngi dung Chimg chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhin
ho 50 theo Mau s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

3. Truomg hop khéng yéu cau stra déi, bd sung hd so, co quan cip. cp
lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé dugc ¢6 trach nhiém:

" Piém nay duge bai bo theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 cia Nghj dinh s& 155/2018/ND-CP sira ddi. b
sung mdt s0 quy dinh lién quan dén diéu ki¢n dau r kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha nuede cia Bé Y
lL". corhigw lue ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

* Piém nay duoc sua d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 5 ciia Nghj dinh 56 1552018/ND-CP sia
dai, bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuoc cig
BO Y té, co hiéu Iye ké tir ngay 12 thing 11 nam 2018.



a)’ Lap Chimg chi hanh nghe duge trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so; trl.rcrng hop khong cap Chimg chi hanh nuhe
dugc phai c6 van ban tra 101 va néu rd ly do;

b) Cép Chimg chi hanh nghe dugc trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so doi véi triromg hop Chimg chi hanh nghé
duoc bi thu hoi theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 28 cua Ludt duoc; truong hop
khong cép Chirng chi hanh nghe duge phai cé van ban tra [oi va néu rd ly do;

o) (3 ap lai, diéu chinh noi dung Chu‘ng Chl hanh ﬂbht dugc trong thoi han
05 ngay lam viéc , ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so; truomg hop khong
cip lai, didu chinh néi dung Chimg chi hanh nghé dugc phai ¢6 vin ban tra 161
va néu ré ly do.

4. Truong hop c6 yéu cau sira doi, bﬂ sung ho so, co quan tiep nhan ho
so ¢O van ban thong bao ndi dung yéu cau sura dbi, bo sung gui cho ngudi dé
nghi trong thoi han sau: o _ , _ ‘

a) 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so doi vai ho so de
nghi cap Chung chi hanh nghe dugc;

b) 05 nga} lam viéc, ké tir nga}r ghi trén Phiéu tiép nhan hé so doi véi ho
so dé nghi cap lai, diéu chinh néi dung Chimg chi hanh np:he duoc.

5. Sau khi nhan hé so stra dm bé sung, co quan tiép nhan hu so tra cho
nguol dé nghi Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu
luc 1 ban hanh kém theo Nghi dmh nay.

a) Truomg hop ho so sira déi, b sung khéng dap umg yéu cau, co quan tiép
nhén hd so ¢6 van ban thong bao cho ngudi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh noi
dung Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

b) Trudng hop khéng ¢ yéu cau sira déi, bd sung déi véi ho so sira ddi, bo
sung co quan Liép nhan hé so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay co quan tiep nhan ho SO CO van
ban thong bao sira déi, bd _sung, ngudi dé nghi cap, cap lai, diéu chinh noi
dung Chung chi hanh nghé duge phai nop ho so sua doi, bo sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, nguoi dé& nghi khong sura ddi, bo sung hoic sau 12
thang ké tir n;,av ndp ho so lan dau ma hé so bé sung khong déip (mg yéu cau
thi ho so da nop khdong con 1,::1 tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay cép, cap lai, diéu chinh
ndi dung Chimg chi hanh nghé duge, co quan tiép nhan ho so céng b, cip

nhat trén Cong thong tin dién tu cua don vi cac lhoug tin sau:

a) Ho, tén, ngdy thang nam sinh ctia ngudi duge cip Chimg chi hanh
nghe dugc:

b) S6 Chimg chi hanh nghé dugc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén maon.

" Piém ndy duge sia d0i, bd sung theo quy dinh 1ai diém a khoan 5 Diéu § cia Nghj djnh sb 15572018/ND-
CP sia dbi, bd sung mdt s6 quy dink lién quan dén didu kign ddu wr kinh deanh thudc pham vi quan 1§ nha
huoe ciia BS Y 1€, ¢ hieu lue ke tir ngdy 12 thang 11 nam 2018,

" Piém nay dugc sua doi, bﬁ sung theo quy dinh tai diém b khodn 5 Diéu 5 cua Nghi djnh s6 15572018 ND-
CP siua déi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha
nurde cia B Y &, ¢o hiéu Iyc ké tir ngdy 12 théng |1 nam 2018,
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8. Chung chi hanh nuhc duge duge lap thanh 02 (hai) ban: 01 (mét) ban
cp cho ca nhin dé nghi cap. cap lai, diéu chinh néi dung Chirng chi hanh
nth dugc; 01 ban luu tai co quan cap Chimg chi hanh n&he durgic.

9. Khi nhén Chimg chi hanh nghé duoe duge cap lai, duge diéu chinh
noi dung thi ngudi dé nghi Lap Chimg chi hanh nghé duge phai nop lai Ching

chi hanh n}__he dugc di duge cip.

Truong hop bi mat th.mb chi hanh nbhe dugce, nguoi dé nghi cap Chimg
chi hanh nbhe duge phai ngp Pon dé nghi cip lai Chimg chi hanh nghé dirge
theo Mau s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

10. Mau Ching chi hanh nghé dugc:

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

b) Chfmg chi hanh nghé dugc cap theo hinh thie thi duge cap theo Mau
56 07 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay

I1. Bo truong BO Y té quy dinh t6 chirc va hoat dong cua o dong tr
van cap Chimg chi hanh nghé dugc.

12. Truomg hgp Chimg chi hanh nahe duge duogc cap lai theo quy dinh
tai khoan 8 Diéu 24 cta Luat dugc, ngudi dé nghi cap lai Chimg chi hanh
nghé duoe khong phai nép phl

Piéu 7. Thu tuc thu hoi Chirng chi hanh nghe duge

|. Thu hoi Chimg chi hanh nghe duge d6i véi cac truomg hop quy dinh
tai cac khoan 1,4,5,6,7,8,9, 10va 1l Piéu 28 cua Luat dugc:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc két luan thanh
tra, kiém tra trong dé c6 kién nghi thu héi Chimg chi hanh nghé duoc hodc
khi phat hi¢n cic truong hop quy dinh tai cac khoan 1, 4,5.6,7,8,9, 10 v
I1 Diéu 28 cua Ludt duge, co quan cip Chimg chi hanh nghe duge thu hoi
Chimg chi hanh nghé duoc thudce tham quyén quan 1y: trudng hop khong thu
hoi Chimg chi hanh nghé duoce phai ¢é viin ban tra 101 cho co quan kién nghi
thu hm vanéu ro ly do.

. Thu hoi Chimg chi hanh nghé duoc dbi voi trudng hop quy dinh tai
khmn 2 va 3 Pieu 28 cuia Luat dugc:

Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir thoi diém phat hién Chimg chi
hanh nghé dugc bi ghi sai hodc nhan dugc dé nghj thu héi Chimg chi hanh
nghe duoc hoic kién nghi vé viée Ching chi ‘hanh nghe dugc ghi sai cua
nguoi 6 Chimg chi hanh nghc duge, co quan cap Chng chi hanh nghé dugc
thu héi Chimg chi hanh nghé duge thuge tham quyen quan ly; trudng hop
khéng thu hoi Chl.'mg chi hanh nghé dugc phai ¢6 van tra 1o cho t chire hoac
ca nhan dé nghi va néu o 1y do.

3. Trach nhiém cua co quan cap, thu hoi Chimg chi hanh nghé dirge:

a) Ban hanh quyet dinh thu héi Chimg chi hanh nghé duorc; _

b) Ping tai quyét dinh thu hoi Lhung chi hanh nghé duoc trén Cong
thong tin dién tu cua don vi va gin quyet dinh thu hoi {,hung chi hanh nghe
duge dén Bo Y té va cac So Y té khac trén pham vi toan qudc;

¢) Cap nhit théng tin thu héi Chimg chi hanh nghé duoc trén Céong thong
tin dieén tu cua don vi;



d) Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc quyét
dinh thu hoi C himg chi hanh nghe dugc cua co quan cap Chung chi hanh
nghé dugc, By Y té va cac SO Y (€ 6 trach nhiém dang tai quyet dinh thu hoi
Chirg chi hanh nghé duge trén Cong thong tin dién tur cua don vi.

Muc 2
PAO TAO CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE [}UO(

Piéu 8. Co sé dao tao, cip nhat kien thire chuyén mon vé duge'’

l. Co s&r dao tao, cip nhat kién thire chuyén mon vé duge phai la mot
trong céc 10 chire sau: Co so gido duc nghé nghiép c6 dao tao chuyén nganh
y, duge; co so gido due ¢ dao tao ma nganh thuoc khéi nganh khoa hoc sire
khoe; vién nghién ciru co chire nang dao tao chuyén nganh . duge: co 56 co
chire nang dao tao nhén luc y té; cac hoi n}:he nghigp vé dum:‘

2. Co 50 dao tao cép nhat kién thire chuyén mén vé duogc phai xay dung
chuong trinh dao tao bao gom céc ndi dung chinh sau day:

a) Noi dung dao tao bao g;im:

- Kién thire chuyén nganh;

- Phép luat va quan |y chuyén mén vé duore;

b) Thot gian dao tao, cap nhat kién thire chuyén mén vé duoc: tdi thiéu
08 gio,

Piéu 9. (dwoe bai bo)

Piéu 10." (dwec bai bé)

bicu 11." (@wpe bai bo)

biéu 12." (dwege bai bo)

biéu 13." (duwge bai bd)

f)leu 14. Trach nhiém cia co so dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mén vé dwge

' Di¢u nay dugc sua déi, bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 5 cua Nghj dinh sb 1552018/ ND-CP st
dii, bé sung mot 50 quy dinh lién quan dén didu kign ddu vr kinh Joanh thuée pham vi quan Iy nha nude cua
Bo Y 1€, 6 higu luc ké tir ngay 12 thang | | nam 2018

* Dieu ndy duge bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 cia Nghi dinh s& 1552018 ND-CP sira ddi, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tv kinh doanh thuée pham vi quan |y nha nude cua Ba Y
IL ¢0 hiéu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

' Bitu nay duge bai ba thea quy dinh tai khaan 3 Dicu 4 ciia Nehi dinh 56 155/2018/ND-CP sira dii, ba
sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién diu w kinh doanh thuge pham vi guin 1¥ nha nuée cua Ba Y
Il: o hiéu lue ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.

* Digu nay dirgc bii bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 cua Nghi dinh s0 1552018/ND-CP sira doi, bo
sung mot 56 quy dinh lién quan dén didu kién diu w kinh doanh thude pham vi quan 1¥ nha nuoe cua Ba Y
té, co higu lyue ké tlr ng gay 12 thdng 11 nam 2018.
¥ DPidu nay duge bai b theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 1552018/ND-CP sira ddi, ba
sung mot so quy dinh lién quan dén méu kién @iu e Kinh doanh thudc pham vi quan Iy nhd nuoe cua B Y
té, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 12 théng 11 nam 2018.

" Bicu nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 4 cua Nehi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi. bo
sung mit s6 quy dinh lién quan dén diéu Kién diu tr kinh doanh thudc pham vi quan 1¥ nha nuoc cun Bo Y
té, 6 hiéu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.




1.7 (duwpc bai bo)

2. Panh gia va Lap b:a} xdc nhén hoan thanh churrong trinh ddo tao, cap nhat
kien thirc chuyén mén vé duge theo Mau sé 12 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3." (dwoc bai ba)

1." (dwoe bii bo)

Di¢u 15. Trach nhiém ciia co quan quan Iy vé duge

1. B6 Y té c6 trach nhiém:

a)’" Kiém tra, gidm sat cac co so dio tao, cap nhét kién thire chuyén maon
vé duge quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh nay;

b) Yéu ciu cic So Y té bao cdo dinh ky, dot xuét vé cong tac quan ly co
s dao tao, cap nhat kién thire chuyén mén vé duge.

2,86 Y té ¢6 trach nhiém:

a)’' Kiém tra, giam sat va phdi hop véi céc co sé dao tao, cap nhat kién
thire chuyén mén ve duge trén dia han quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh nay
trong vige to chue dao tao, cap nht kién thirc chuyén mén vé duge;

b) Cap nhat trén Cunﬂ thong tin dién tr cua don vi danh sach nguoi da
hoan thanh chuong trinh 3o tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc tai
cac co so dao tao trén dia ban;

¢) Céng bd trén Cong thong tin dién tir cia don vi vé tinh trang hoat
dong cua co s¢ déo tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc trén dia ban.

Diéu 16. Chi phl dao tao, cap nhat klen thire chuvén mon \e dwrgre

Ngudi tham gia dao tao, cap nhat klen thire chuyén mén vé duge phai
chi tra chi phi cho viéc dao tao. cap nhat kién thie chuyén mon ve duoc theo
quy dinh cua phap luat.

Muc 3
XAC PINH VAN BANG CHUYEN MON CHUC DANH NGHE
NGHIEP PE CAP CHUNG CHI HANH NGHE DU(JC
Pitu 17. Cac viin bing chuyén mén va chirc danh nghé nghiép dwgc
cap Chirng chi hanh nghé duge

" Khoan nay duge bdi bo theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira déi. bd
sung mdt sb quy dinh lién quan dén diu kién dau w Kinh doanh thude pham vi quan ly nhi nude cia Bo Y
té co hidu lue kE tir ngay 12 thiang 11 nam 2018. _ _
¥ Khoan ndy duge bii bo theo quy dinh tai khoan 4 Biéu 4 cua Nghi dinh 56 135201 8/NB-CP sira doi, bo
sung mot sh quy dinh lién quan den diéu kién ddu tu kinh doanh thude pham vi quan Iv nhd nude cua Bo Y
té, ¢ higu lre ké tir ngay 12 thang |1 ndm 2018, .

" Khoan nay dupe bai bo theo quy dinh tai khodn 4 Diéu 4 cia Nghj dinh s6 1552018/ ND-CP sira doi. ba
sung mdt 5o quy dinh lién quan den dicu kign ditu tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi nuéc cua B Y
t&, ¢ hidu lire ké tlr ngav 12 thdng 11 nam 2018

* Piém nay duot sira ddi, b sung theo quy dinh tai diém a khoan 7 Biéu 5 cia Nehi djnh sd 155/2018/NB-
CP sira ¢, bd sung mdt sd quy dinh lién quan dén dicu kién diu tr kinh doanh thue pham vi quan 1y nhd
nudre cua B§ Y 1e, ¢o higu luc ké tir ngay 12 thang | 1 ndm 2018,

A Pidm nay dm:u: sia doi. bo sung theo quy dinh ta diém b khoan 7 Biéu 5 cua Nghi dinh 50 155/201 | 8/ NE-
CP sira dbi, b6 sung mit sd quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha
nude cua B Y 1€, co hidu e ké tr ngay 12 thing 11 ndm 2018.
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|. Bang tot nghiép dai hoe nganh duge la bing té} nghiep trinh do dai
hoc ngimh duge do cac co so gido dyc trong n_m'm cap cd ghi chire danh
“Duge si”, “Dugc si dai hoc™ hodc “Duge si cao cap”.

2. Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa la bing tot nghiép trinh do
dai hoc nganh y da khoa do céc co so gido duc trong nude cap co ghi chice
danh “Bac s hodc “Bac si da khoa™.

3 Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc c¢b truyén hoic dai hoc nganh
duge ¢o truyén la bang tot nghiép trinh do dai hoc nganh y hoc co truyen hodc
duoc co truyén do cac co s gido duc trong nuoc cap.

4. Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc la bang 1ot nghiép trinh do dai
hoc nganh sinh hoc do céac co so gido duc trong nudce cap.

5. Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc 1a bé'mg tot nghiép trinh do dai
hoc nganh hoa hoc do cac co so gido dyc trong nuoc cap.

6. BanE tot nghlep cao déng nganh dugc la bang tot nghiép trinh dd cao
ding nganh duge do cic co s¢ glao duc trong nude cap.

7 Bang tot nghiép trung cap nganh duge 13 bang lot nghigp trinh do
trung cap nganh duoc do cac co 5o gido duc trong nude cap ¢6 ghi chire danh
“Duge si trung}ca’tp” hodc “Dugc si trung hoc™.

8. Bang tot nghiép cao dang, trung cap nganh y 1a bang tot nghiép trinh
do cao d'mg trung ¢dp nganh y do cac co so glao duc trong nuoce cap

9. Bang tot nghiép trung cap y hoc ¢o lmyen hodc dugc ¢ truven la
bang t6t nghiép trinh do trung cap nganh y hoc ¢o truyén hodc duge ¢ truyén
do céc co so gido dyc trong nude cap.

10. Van bang, chimg chi so cap dugc la chimg nhén hodc chimg chi do cac
Co 80 E,rm duc trong nude cap ghi rd chirc danh “Dugc ta” hodc “So mp durge™.

Dic¢u 18. Xdc dinh pham vi hanh nghé dbi véi cac vin hang va chie
danh ughe nghiép chwa dwge xic dinh

1. Ddi véi cac van bang, chimg chi do co s¢ dao tao trong nude cép ma
chire danh nghé nghiép ghl trén van b{mg do khong thuoc cic truomg h-:rp theo
quy dinh tai cac khoan 1, 2, 7 va 10 Piéu 17 cua Nghi dinh nay thi viéc xac
dinh pham vi hanh nghe do co quan c6 tham quyén céip Chang chi hanh nghé
duge xem xét qmet dinh trén co s& trr van cia Hoi dong tur van Ld].'l Chimg
chi hanh ng,he dugc.

2. Ddi vdi cde vin bang, chimg chi do co s dao tao nude ngoai cap phai
duoc cong nhin theo quy dinh cua Bg truang Bo Gido duc va Pao tao. Viée
xac dinh pham vi hanh nghé déi véi cac viin bang, ching chi do co s& dio tao
nude ngoai cap duge thue hign theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Muc 4
THUC HANH CHUYEN MON VE DUQC
Diéu 19, Co sé thue hanh chuyén mén
1. Co so thye hanh chuyén moén la cac co so quy dinh tai khoan 2
Diéu 13 cua Ludt duge, gom: Co so kinh doanh dugce, bo phan duge cia co so
kham bénh, chira bénh, co s¢ dao tao chuyén nganh duoc, co s0 nghién el
duge, co so kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude, co quan quan ly veé
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duoce hodc van phong dai dién cua thuong nhan nude ngoai hoat dong trong
linh vue duge tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co s& duogc); co so kham
bénh, chita bénh pht hop véi chuyén mén ctia nguoi hanh nghé.

2. Co so thue hanh chuyén mon phi hop la co s thye hanh chuyén mén
quy dinh tai khoan | Biéu nay c6 hoat déng phu hop vai néi dung thue hianh
chuyén mén cua ngudi thye hanh quy dinh tai Picu 20 ctia Nghj dinh nay.

3. Co 80 thue hanh chuyén mén xac nhan thai gian thue hanh chuyén mon
cho nguoi thue hanh chuyén mon tai co so theo Mau s6 03 tai Phu luc T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va chiu trach nhiém vé cac ndi dung xac nhan.

4% (dwore bii bo)

Bteu 20. N§i dung thye hanh chuyén mon

|. Ddi vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cla co so san
xuat thuoe, duoc chat, ta duge, vo nang:

a) Nguoi chiju trach nhiém chuyén mon vé duge clia co s& san xuat
thude, trir trl.rcrn;:, hcsp quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan nay, phai thie hanh
mot trong cac ndi dung thue hanh chuyén mon sau: San xudt thude, kiém
nghiém thude, ‘nghién clru phat trién san pham thudc, quan ly duoc tai co
quan quan ly ve duoc;

b) Nguoi chiu trach nhw;m chuyén mon vé duge cua co s¢ san XUt
nbu;.,en liéu lam thude la duoe chat, ta duge, vo nang phai thye hanh mot trong
cae ndi dung thue hanh chuyén mén sau: San xuét thude; kiém nghiém thude;
nghién ciru phat trién san pham thude, nguyén liéu lam thude; san xudt nguyén
lidu lam thude, san xudt hoa chat; quan 1y duoe tai co quan quan ly vé dugc;

¢) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mon vé dugc cua co sO san xuat
viic xin, sinh pham va nguyén liéu san xudt vac xin, sinh pham phai thyre hanh
mot trong cac ndi dung thuc hanh chuyen moén sau: San xuat vic xin, sinh
pham, kiém dinh vac xin, sinh pham, nghién ciru phat trién san pham viac xin,
sinh pham; quan 1y durge tai co quan quan ly w: dugc:

d) Nguoi chiu trach nhiém LhU}’Eﬂ mén vé duoe cua co so san xuat thude
co truyén phai thyc hanh mét trong cac ndi dung thyre hanh chuyén mon sau:
San xuit, ché bién thude co truyén, kiém nghiém thuoc o tm)en bao dam
chat luong, nghién ctru phat trién san pham thuo-: ¢b truyén, quan Iy vé duoc
hodc } duoc ¢d truyeén tai co quan quan ly vé duoc.

. Déi vm vi tri phu tréach vé bao dam chat lugng cua co so san xuat
thum duoc chat, ta duoc, VO nang:

a) Neudi phu trach vé bao dam chat luong cua co s¢ san xudt thubc trir
trirong hop quy dinh tai diém ¢ khoan nay phai thyre hanh mét trong cac noi
dung thuc hanh chuyén moén sau: San xuat, kiém nghiém, bao dam chat luong,
nghién ctu, phat trién san pham tai co so san xuat thude hoie co so kiém
nghiém thudc;

' Khoan ndy duge bii bo theo quy dinh ta khoan 5 Diéu 4 cia Neghi dinh 59 15520 18/NDP-CP sua doi, b
suriz mot so guy dinh lign quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thuée pham vi quan ¥ nha nude cua B3 Y
t&, ¢4 hiéu lue ké tr ngay 12 thang |1 ndgm 20138,
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b) N;.r_ubi phu trach ve bao dam chat luong cua co s& san xudt nguvén
licu lam thude la duge chat, té duoce, vo nang phai thuc hanh mot trong cac
noi dung thue hanh chuyén mon sau: San xuat, kiém nghi¢m, bao dam chat
lugng, nghién ciru, phat trién san pham tai co s&r san xuat thube, nguyén ligu
lam thudc hodc co so kiem nghi¢m thudc;

¢) Ngudi phu trach vé bao dam chat lucmg cla co s¢ san xuat vac xin,
sinh phdm va nguyén liéu san xudt vic xin, sinh pham phai thuc hanh mét
trong cic ndi dung thyc hanh chuyén mén sau: San xuat, kiém nghiém, bao
dam chat | uong, nghién ctru, phat tr 1en san phim tai co so san xudt hodc co so
kiém nghiém véc xin, sinh pham y té.

3 Dol voi vi tri ¢chju trach nhi¢m chuyén mon vé duoe va ngudi phuy
trach vé bao dam chit luong cua co so san xual‘du:_:rc liéu _

a) Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duge, ngui phy trach vé bao
dam chat lugng cua co so san xuat duge licu phai thue hanh mot trong cac noi
dung thue hanh chuyén mon sau: San Xuat, bao ché, ché bién thudc dum: ligu.
thude co 1ru5en durge liéu, kiém nghi¢m thude, bao dam chat lugng trong qua
trinh san xuat, nguyén li¢u lam thude, bao ché, ché blen thude ¢o truyén; quan
Iy duge hodc y, duge ¢b truyen tai co quan quan ly vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao
dam chét lwong cua ho kinh doanh, hop tac xa san XUt dugc liéu phai thuc
hanh mot trong cac ndi dung thue hanh chuyén mon sau: San xuat nguyén ligu
lam thudc, Llem nghiém thude; bao dam chat luong trong qua trinh san '{udl
nghién ciru vé duoc lidu, y hoc cn lruyen bao ché, ché blen thudc ¢ truyén;
quan ly dugce hodc y, duge cb truyén tai co quan quan ly. vé duoc.

1. Péi véi vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co so ban
budn thube, nguyén liéu lam thude

~a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co sé ban buon
thuoc trir truomg hop quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay phai thue hanh mét
trong céc ndi dung thuc hanh chuyén moén sau: Ban buon thude, nguyén lidu
lam thudc; quan Iy dugc tai co quan quan Iy vé duoc;

b) Nguoi chiu trach nhi¢gm chuyén mén vé duge cua co sé ban buén
nguyén lidu lam thudc phai thue hanh mét trong cdc ndi dung thuc hanh
chuyén mon sau: San xudt nguyén liéu lam thuUL, san xuat hoa chat, kiém
nghiém thude, nguyén li¢u lam thude, nghién ciru vé cong nghé hoa, cong nghé
dugc; ban budn thude, xuat nhap khdu thuac bao quan thude, ngmen liéu lam
thude; quan Iy duge hodc y, duge co truyén tai co quan quan ly vé duorc;

¢) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé duoe clia co 8¢ ban budn vic
Xin, sinh pham phai thyc hanh mét trong céc ndi dung thue hanh chuyén mon
sau: San xuat, ban budn, bao quan, kiém nghiém véc xin, sinh pham; nghién
clru vé vie xin, sinh pham; quan ly duge tai co quan quan Iy vé duoc;

d) Ngudi chju trach nhiém chuyén mon ve dugc cua co s0 ban buon
duoc ligu, thuée duge liéu, thude co truyén phai thue hanh mot trong cac noi
dung thyc hanh chuyén mén sau: Ban budén thude, duoc ligu; dich vu bao
quan thude, duge liéu san xuat thude, san xuat duoc liéu, kiém nghiém thuoc,




I'I

nguyén liéu lam thude, y hoe ¢ truven nghién ciu vé duge ligu, y hoc ¢o
truyén; quan ly dugc hoic y, duge co truyen tai co quan quan |y vé duge.

5. D6i vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duoce cua co s6 xuat
khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co so xudt khau,
nhap khau thude, nguyén lidu lam thuéde trir truong hop quy dinh tai cac
diém b va ¢ khoan nay phai thuc hanh mét trong cic ndi dung thye hanh
chuyén mén sau: Ban budn thude; xudt nhap khau thucu, san xuat thum kiém
nghiém thude, nguyén liéu lam thuoc; thue hanh t6t bao quan thude; quan ly
dugce lién quan dén luu hanh thude, xuat nhap khau ban budn thude. nguyén
liéu lam thude; quan 1y duoc tai co quan quan Iy ve dugc:

b) Nguai chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co so xuat khau,
nhip khau vic xin, sinh pham phai thue hanh mdt trong cic ndi dung thuc
hanh chuyén mén sau: San xuat; ban budn; kmh doanh dich vu bao quan;
lem nghiém vic xin, sinh pham ng,hlen clru vé vac xin, sinh pham quan ly
Ve vic xin, sinh pham; str dung vac xin, sinh pham: quan 1y duge tai co quan
quan ly vé duoc;

c) Ngum chiu trach nhiém chuyén mon ve dum. cua co s xuat khauy,
nhap khéiu dugc liéu, thude duge liéu, thude ¢é truyén phai thue hanh mot
trong cdc ndi dung thue hanh chuyén moén sau: Ban budn [hum. nguyeén liéu
lam thude; bao quan thube, nguyén li¢u lam thuoe; san xuat thude, nguyén
liéu lam 'rhunc kiém nghiém thude, . nguyén li¢u lam thude, thuoe co truyen;
|1E_iuen clru veé dugce ligu. y hoc co truyén; quan ly duoc hodc y, duge co
truyen tai co quan quan Iy vé duge.

6. DS vai vi tri chiju trach nhiém chuyén maon vc duge cua co so ban le thum

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia nha thude, quay
thude, ti thude tram y té xa phai thuc hanh mot trong cac ngi dung thyuc hanh
chuyén mon sau: Ban budn, ban le thude; xudt nhiap khiu thuoc dugce lam
sang, cung Ung thude trong co s khiam chita bénh; san xuat thudc; kiém
nghiém thuée, nguyén liéu lam thude; nghién clru duge; bao quan thuoe; phan
phéi thuoe; quan ly duoc tai co quan quan ly ve duoc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so chuyén ban le
duoc lidu, thude duoc liéu, thude ¢d truyén trir truomg hop quy dinh tai diém ¢
khodn 2 Piéu 13 cta Ludt duge phal thue hanh mét trong cdc ndi dung thure
hanh chuyén moén lién quan den san xuit, nghién ctru, kinh doanh, kham
bénh, chira bénh bangﬁ y hoc c6 truyén hodc quan 1y vé duge hodc y, duge ¢o
truyeén tai co quan quan 1y vé duge.

7. Doi voi vj tri chju trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sa kinh
doanh dich vu kiém nghiém thude. nguyén liéu lam thude

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so kinh doanh
dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén ligu lam thude trir truomg hop quy dinh
tai diém b khoan nay phai thyc hanh mot trong cdc ndi dung thue hanh
chuyén mén sau: hlem nghiém thude, nguyen ligu lam thudc; nghién ctru lién
quan dén san xuat, kiém nghi¢m, phan tich thude, nguvén lidu lam thudc;
quan ly duge tai co quan quan ly vé duge;
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b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co so kinh doanh
dich vu kiém nghiém vic xin, sinh pham phai thyc hanh chuyen mén mot
trong cac ndi dung thyc hanh chuyén mon sau: Kiém nghiém thude, kiém
nghig¢m nguyén li¢u lam thude; l-uem dinh viic xin, sinh pham; nghién cuu lien
quan dén san xuat, klem nghiém vac xin, sinh pham; bao quan thude ¢6 pham
vi la vic xin, sinh pham; quan ly duoc tai co quan qu.m Iy ve duge.

8. Doi vai vi tri Lhm trach nhiém chuyén mén vé duge cua co so kinh
doanh dich vu thir thude trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc cua thuoc
phai thire hanh mét trong cc ndi dung thure hanh chuyén mon sau: Thu tuong
duong sinh hoc cta thude; thir thudc trén lam sing; kiém nghiém thudc.
nguyen li¢u lam thucfc* nghién ciru dugc Iy duge lam sang; quan ly dugc
hoac y dugc cO truyen tai co quan quan ly vé dugc.

9. D1 vai vi tri phu trach cong tac duge lam sang cua co so kham bénh, chira benh

a) Nguoi phu trach cong tac duge lam sang cua co so kham bénh, chira
b¢nh phai thue hanh mot trong cde ndi dung thue hanh chuyén mén sau: Thu
trong duong sinh hoc cua thuoc; tha thude trén lim sang; nghién ctru duge 1y,
duge lam sang; canh giac duge tai trung tam thong tin thude va theo doi phan
g ¢o hai cua thudc:

b) Nguoi phu trach cong tac duge lam sang cua co s¢ kKham bénh, chira
bénh bing y hoe ¢6 truyén phai thuc hanh mat trong cdc ndi dung thuc hanh
chuyén mén sau: Thir thuoc trén lam sang; nghién ciru duge ly, dugc lam
sang; canh giac duge tai trung tam thong tin thude va theo ddi phan img co
hai cua thum: co truyén.

10. Di vai vi tri chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so kinh
doanh dich vy bao quan thude, nguyén liéu lam thuoc

a) Nguoi chiju trach nhiém chuyén mén vé duoc phai thuc hanh mat
trong cdc noi dung thyue hanh chuyén mon sau: Bao quan thude; quan 1y duge
hodc y, duge c¢6 truyen tai co quan quan ly ve duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co so kinh doanh
dich vy bao quan vic xin, sinh phdm phai thuc hanh mdt trong cdc ndi dung
thue hanh chuyen mon sau: Bao quan Lhum. ¢O pham vi la vic xin, sinh pham:
san xuit vic xin, sinh phém; kiém dinh vic xin, sinh pham; quan ly dugc tai
¢o quan quan ly vé duge,

Diéu 21. Thoi gian thwe hanh chuyén mén dbi véi ngudi cé trinh di
chuyén khoa sau dai hoe

1. Nguoi co trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc la ngudi c6 mot trong cac
bang sau;

a) Thac sy dugc, v, y hoc co truyén, hoa hoc, sinh hoc (sau day goi tat la
thac s¥):

b Tién sy duoc, v, y hoc ¢d truyén, hoa hoc, sinh hoc (sau day goi tat la
tién sy);

¢) Chuyén khoa I hoac chuyén khoa Il theo hé dao tao chuyén khoa sau
dai hoc theo quy dinh cua B truong Bo Y té.
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* Thei gian thuc hanh chuyén mén tai co so duge phi hop quy dinh
tai f)]tu 15, Piéu 16, Pidu 17, Diéu 18, Piéu 19, Diéu 20, Diéu 21 va Diéu 22
Luat duge duge giam:
a) % thoi gian doi vai ngudi ¢6 bang tién sy hodic chuyén khoa IT vé linh
vue lién quan dén ndi dung chuyén mén thue hanh;
b) Y2 thoi gian ddi véi ngui co bing thac sy hodc chuyén khoa I vé linh
vuc lién quan dén néi dung chuyén mén thue hanh.

Muc 5
THI PE XET CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUOQC
Bleu 22. Hinh thire, ngi dung, chwong trinh thi
. Hinh thire thi: Thi tdp trung tai co so t6 chue thi hodc thi truc tuyén.

3. Noi dung thi gom:

a) Kién thire chung cho nguoi hanh nghé duge;

b) Kién thitc chuyén nganh phu hgp v6i vi tri cong viée phai co Ching
chi hanh nghe dugce theo quy dinh tai Diéu 11 cua Luét dugc.

3. BO truong Bo Y te quy dinh chi tiét quy ché, néi dung thi, ngian hang
cau hoi thi, thang dIET'E'I dal de cap Chtm;:, chi hanh ngh¢ dum:

Piéu 23. Yéu chu ddi véi co so to chire thi xét ¢ap Ching chi hanh
nghé duge

I. Phai 134 mot trong cac co so dao tao dai hoc chuyén nganh dugc,
chuyén nganh y duoc ¢ truyen.

2. (dwoe bii bo)

Picu 24.7 (dwoc bii bo)

Piéu 25.%° (duwpe bii bo)

Piéu 26.7 (dwoc bii bo)

Pieu 27.7° (duoe bii bo) .

Piéu 28. To chire thi xét cip Chirng chi hanh nghé duge

* Khoan nay due sira dbi, bo sung theo quy dinh tai khoén § Piéu § cita Nghj dinh 50 1552018 ND-LP sua
doi, bd sung mt sd quy dinh lign quan dén diéu kién ddu te kinh doanh thujc pham vi quan I¥ nha nuac cua
Bn Y té. ca higu lre ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.;

" Khoan nay duge bai bo theo quy dinh tai khoan 7 Difu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP sira ddi, bd
sung mot sa quy dinh lién quan dén didu kién diu w kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuoc cia Bo Y
té. ¢o hiéu lue ke tir ngay 12 thang |1 nam 2018,

* Pidu nay duge bdi bo theo quy dinh ti khoan 8 Biéu 4 cia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sua doi. bo
sung mit sé quy dinh lién quan dén difu kién ddu w kinh doanh thudc pham vi quan |y nha nudc cia Bo Y
hf-. co higu lue Ké tirngdy 12 thang |1 nam 2018, .

“ Pilu nay dugc bii bo theo quy dinh tai khunn 9 Diéu 4 cia Nghj dinh sd 1552018ND-CP sira doi, b
sung miit 56 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan |y nha nuoc cua Bo Y
1€, ¢co hiéu lue ké tir ngdy 12 thing 11 nam 2018.

7 Pidu nay duoe bai bo theo quy dinh tai khoan 10 Biéu 4 cua Nghi dinh s6 1552018/ND-CP sira ddi, o
sung mét 46 quy dinh lién quan dén dicu kién diw tr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nuéc cua Bé Y
Ie o hiéu lye ke tr ngay 12 thang 11 nam 2018,

* Pidu nay duge bEi bo theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP st ddi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién diu w kinh doanh thudc pham vi quan |y nha nude cia Bo Y
1€, ¢o hiéu Iy ké tirngay 12 thang 11 nam 2018,



* (dwgc bii bd)

7 Sau thai han 05 ngay lam vige, ké tir ngay c6 keét qua thi, co so 10 chire
thi tra Gidy xac nhan két qua thi cho ngum dur thi theo Mau s6 18 tai Phu luc 1
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va thong bao danh sach ngudi thi dat két
qua xét cap Chung chi hanh nghé dugc vé Bo Y té.

3. Bé Y té ¢6 trach nhig¢m chi dinh co snr du dieu kién theo quy dinh tai
Piéu 23 cua Nghi dinh nay t6 chic thi xét cap Chu‘ng chi hanh nghé duoc
trong truong hop khong ¢é co s& nao td chire thi xét ¢dp Chimg chi hanh nghé
duaoc.

Diéu 29. Uu tién trong hanh nghé duwge dbi véi ngudi duge cap
Chirng chi hanh nghe dugc theo hinh thire thi

Nguoi duge cap Chimg chi hanh nghé durge theo hinh thire thi dugc wru tien
trong tuyén dung va sur dung trong cac don vj sirnghiep y 1é cong lap bao gom:

1. Dugc vu tién trong xét tuyén néu két qua thi dat loai gioi va co bing
tot nghiép hé dai hoc hodc sau dai hoc loai gioi.

2. Mién thoi gian tap sy sau khi tuyén dung.

3. Uu tién rong viéc xem xét cir di hoc tap, boi dudng, dao tao, ndng cac
trinh do chuyén moén trong nudc, nudc ngoai.

Di¢u 30. Chi phi thi

Ngudi dur thi dé xét cap Chimg chi hanh nghé duge phai tra chi phi cho
viéc thi xét cap Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh ctia phap ludt,

Chuwong ITI
KINH DOANH DUQC

Muc |
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Piéu 31. Piéu kién kinh doanh thude ¢o truyen

I. Co 80 san xut thudc ¢6 truyén luu hanh toan qudc phai dip tmg quy
dinh tai cac diém a, ¢ va d khoan 2 Diéu 69 cua Ludt duge.

2. Co s& nhap khau thube co truyén phai ¢ dia diém, kho bao quan
thude, trang thiét bj bao qufm phuang tién van chuyeén, he lhéng quan H’ chat
lrong, tai ligu chuyén mon ky thuat va nhan su dép tmg Thuc hanh t6t bao
quan thude déi voi thude ¢o tmyen Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé
duoc cua co s¢ xuat khau, nhap khau thude co truyén theo quy dinh tai khoan
3 DIELI | 7 cua Luat duoc.

3. Co so kinh doanh dich vu béo quan thude ¢d truyén phai co dia diém.
kho b.:lu quan thude, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé

* Khoan nay dugc bdi bo theo quy dinh tai khoan 12 Piéu 4 cua Nghj dinh 50 1552018/ ND-CP sua doi, bo
sung mot s0 quy dinh lién quan deén diéu kién du nr kinh doanh thuge pham vi quan 1y nhd nuoc coa Bo Y
té, ¢o hiéu lue ké tir ngay 12 thiang |1 ndm 2018.

" Khoan nay duoc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 5 cua Neghi dinh so 1552018/ ND-CP sua
doi. bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén digu kién dau wr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cua
B§ Y te, co hiéu luc ke tir ngay 12 thing 11 ndm 2018,
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thong quén ly chat lwong, tai liéu chuyén mdn ky thuét va nhan sy dap (mg
Thire hanh 16t bao Clleﬂ thube déi vei thunc co truyén. Ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duge ctia co s& xuat khau, nhap khau thude ¢o truyén
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 cua Luat dugc.

4. Co s& ban buén thuée ¢o truyén phai co dia diém, kho bao quan thuoc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chét ichrng tai
liéu chuyén mon k¥ thudt va nhan su dap (mg Thue hanh t6t phan phéi thude doi
vii thude o tmyén. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoe cua co so ban
buén thude ¢d truyen theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luét duoc.

5. Diéu kién cua co so chuyén ban le dugc liéu, thude duge lidu. thudce
co truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cia co so ban lé duoc
liéu, thude duge lidu, thude ¢d truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua
Luat dugre;

b)*' Co dia diém ¢6 dinh, riéng biE‘t' duoe xdy dung chic chin; dién tich
phu hgp voi quy mé kinh doanh; bé tri & noi cao rao, thoang mat, an toan,
cach xa ngucn 6 nhiém, bao dam phong chdng chdy no;

¢)” Phai ¢6 khu vure bao quan va trang thiét bi bao quan pht hgp vai yéu
cau bao quan ghi trén nhan.

Thude duge lidu, thude ¢o truyén phai duoc bao quan riéng biét vai duoc
lidu, vi thube ¢o truyén.

Duogc lidu doc phai duge bay ban (néu ¢6) va bao quan tai khu v riéng;
truong hop duge biy ban va bao quan trong cing mot khu vure vai cac dLrurc
liéu khac thi phai dé riéng va L_,hl rd “du't;n. liéu doe™ dé tranh nham ldl'l

Thude duoc lidu, thude ¢d Iluven ké don phai duge bay ban (néu ¢o) va
bao quan tai khu vire riéng; truomg hop duoc bay ban va bao quan lr(}n_g. cung
mét khu virc véi cdc thude khong ké don thi phai dé riéng va ghi rd “Thudc
ké don™ dé tranh nham lan.

Co so chuyén ban le thude duoc lidu, thude co lruvén hoac chuyén ban le
duge liéu thi chi can ¢o khu vire bao quan tuong Unh, dé bao quan thude duge
liéu, thude cd truyén hodc de bao quan dugc ligu, vi thude co truven:

~d) Dung cu, bao bi tiép xlic trye tIE‘p vai thude duge lidu, thude co
truyén, dige liéu phai bao dam khong anh huong dén chat luong cta thude
duoe liéu, thubce cb truyen. duoc licu;

d) Co 55 sach ghi chép hogc bién phép phi hop dé luu gitr thong tin ve
hoat dong xudt nhap, truy xuét né,ucm goc;

e) Ng,um ban 1¢ duoe liéu, thude duge liu, thude ¢b truyén phai ¢h mot
trong cac van bing quy dinh tai cac didm a, ¢, e, g, 1 hodc | khoan | Didu 13
cua Ludt duoec.

! Piém nay duoe sira dbi theo quy dinh tai diem a khodn 10 Biéu § cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP st
a6i, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién @du tu kinh doanh thude pham vi quén 1¥ nha nude cua
H»::- Y 18, o hiéu luc ké ti ngy 12 thing 11 nam 2018,

’ Diém nay duere stra dbi theo quy dinh tai digm b khodn 10 Biéu § cua Nghj dinh s§ 155/2018/ND-CP sira
dii, b sung mot sd quy dinh lién quan dén didu kign ddu tr kinh doanh thude pham vi quan v nha nude cua
BO Y, co hiGu lue k& tir ngay 12 thang 11 nam 2618,
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D6i voi duge lig¢u doc, thuoc duge liéu ké don, thude cb truyen ké don
thi ngudi truc tiép ban 1é va tu van cho ngudi mua phai la ngudi chiu trach
nhiém chuyén moén cua co so ban lg;

g) Truomg hop co s& ban 1é ¢6 kinh doanh thém cac mit hang khac theo
quy dinh cua phép luat thi cac mat hang nay phai duoc bay ban, bao quan o
khu vuce rieng vé khong gay anh huong dén duoe lidu, thude duge lidu, thuoc
¢o truyén.

Diéu 32. Quy dinh chi tiét ho so tap, cap lai, diéu chinh [;lav ching
nhén du diéu kién kinh doanh dwgc

Ho so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Glay chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc thyce hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Ludt dugce va duoc
quy dmh cu the nhur sau:

. Pon dé nghi cap. cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh dﬂanh duoc theo Mau so 19, 20 va 21 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Nghij dinh nay;

. Tai liéu k¥ thudt quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2
bicu 38 cua Ludt duge bao gom Giay chimg nhéan du didu kién kinh doanh
duoc hodc Giay chimg nhan Thue hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu c6)
va cac tai liéu k¥ thuat sau:

a)” Poi vai co so san xuat thude, nguyeén liéu lam thude: Tai ligu ve dia
diém, nha Xuong san xuat, phong kiém nghiém, kho bao quan thuée, nguyen
lidu lam thude, hé Lhonb phu tro, trang thiét bi, may moc san xuat, kiém
nghiém, bao quan thude, hé thnng quan ly chat lugng, tai ligu chuyén mon k¥
thudt va nhan su theo nguyén tac Thuc hanh tot san xuat thube, nguyén liéu
lam thude.

Trudmg hop co so de nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
voi pham vi san xudt thude, nguyén li¢u lam thude c6 ban, glacthuuc nguyen
lidgu 1am thudc do co s& san xudt cho co s& ban buén, ban 1é, co so kham
bénh, chira bénh thi phai c6 thém tai li¢u chuyén mon k¥ thuat va nhan su
theo nguyén tic Thue hanh tét phan phdi thude, nguyén lidu lam thube, trir
truong hop giao hang tai kho cua co 5o san xudt do.

- b) D6i véi co s nhép khau thude, nguyén liéu lam thudc, co so xuat
khéu thude, nguyén liéu lam thuoc co so kinh doanh dich vy bao quan thubc,
nguyeén ligu lam thunc Tai liéu vé dia diém, kho bao quan thuoc, nguyen ligu
lam thude, trang thiét bj bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong ‘quan ly
chat lugng, tai li¢u chuyen mon ky thuat va nhan sur theo nguyén tic Thuc
hanh tot bao quan thubc, nguyén liéu lam thude™

¥ Diém ndy dugce sia dbi theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 5 cia Nghj dinh s6 155201 8/ND-CP sita doi. bo
sung mot so quy dinh lien quan den dicu kien dau tu kKinh doanh thude pham vi quan 1y nha nuoc coa Bo Y
u ¢o higu luc ké tir ngay 12 thang 11 nadm 2018.

* Poan * “Trudmg hop cor s dé nghi cﬂp Glay ::htmg nhdn du didu kién kinh doanh vai pham vi xuat khau,
nhip khiu thude, nguyén liéu lam thude o ban thude, nguvén lidu lam thudc nhip khilu cho co sa ban e, co
50 Lh.:m bénh, chira bénh thi phai co thém tan ligu chuvén mdn k¥ thuit va nhidn sy theo nguyén tac Thye
hanh Iul phin phoi thude, nguyén liéu lam T.huoc dugc bii bo theo quy dinh 1ai khoén 13 Dicu 4 cua Nehj
dinh s 15520 18/ND-CP sira d6i, bé sung mt 56 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu wr kinh doanh thuge
pham vi quan 1¥ nha nude cia B Y 1€, ¢o hidu lye k& ur ngay 12 thang |1 nam 2018,
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c) Ddi vai co so ban budn thude, nguyén lidu lam thude: Tai liéu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thude, trang thiét bj bao quan,
phuong tién vin chuyén, hé tlmng quan ly chat lrong, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhén sy theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu
lam thude;

d) Déi véi co so ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vue bao quan,
trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhan su theo nguyén
tic Thuc hanh t6t co so ban lé thude.

Doi vdi co s chuyén ban le duge lidu, thude duge liéu, thube cb truyén:
Tai ligu chirng minh viée dap (ng quy dinh tai khoan 5 Piéu 31 cua Nghj dinh
nay theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té;

d) Boi vai co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam
thube: Tai lidu vé dia diém, phong kiém nghiém hoa hoc, vi sinh hnac sinh hoc,
hé lh{m;, phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, héa chat, thude thr, hé thum: quan
Iy chat luong, tai lig¢u chuyén mon ky thudt va nhéan sur theo nguyén tac Thuc
hanh tt phong thi nghiém ddi voi kiém tra chat lwong thudc;

€) Pbi vGi co sa kinh doanh dich vu thur thude trén 1am sang: Tai ligu vé
dia diém, phong thu nghiém lam sang, phong xét nghi¢m, thiét bi xét nghiém
sinh hoa, h¢ thong quan ly let luong, tai ligu chuyén moén ky thuat va nhan
sur theo nguw.n tie Thue hanh tot thir thude trén 1am sang;

o) Bm voi co so kinh doanh dich vu thu tuong duong sinh hoe cua thuoc:
Tai liéu vé dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoe, trang thiét bi thi
nghiém dU“}: trong phan tich dich sinh hoc, khu vire luu trii va theo doi nguoi su
dung thude phuc vu cho viée dinh gid trong duong sinh hoc, h¢ ihmm quan ly
Lh"lT. lugmg, tai li¢u chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo nguycn n tac Thue hdnh
1t phong thi nghiém doi Vol g1a1 doan phan tich dich sinh hoc va Thue hanh 16t
thir thude trén lam sang doi vai giai doan nghién ctru trén lam sang,

Trudng hop co so kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoe ky hop
dong hodc lién két vai co so thir thuoe trén [dm sang dap tmg Thye hanh tot
thir thude trén lam sang dé thue hién giai doan nghién ciru trén 1am samc trong
thir tuong duong sinh hoc cua thude thi tai liéu ky thudt khong yéu cau phdl
cO cdc tai lidu vé tai liéu va dja diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh
hoc, trang thiét bj thi nghiém dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vire luu
trd va theo doi nguoi su dung thunc phuc vu cho viéc danh gia tuong duong
sinh hoc, hé thong quan [y chal lrgmg, tai ligu chuyén mon ky thudt va nhan
S Lheu ngu} én tic Thye hanh 10t thir thude trén lam sang.

® (dwoc bii bo)

Bleu 33. Trinh tur cap Gm} chirng nhin di diéu kién kinh doanh dugce

l. Coso dé nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge ndp
hé so truc tiép hodc gui qua duong buu dién vé:

* Khoan nay dugce bai bo theo quy dinh tai khoan 14 Difu 4 cua Nghi dinh s6 1552018/ND-CP sira doi, bo
sting mat 56 quy dinh lién quan dén didu kign diu w kinh doanh thuge pham vi quan Iy nhd nude cua BG Y
1€, 0 higu lue ke tr ngay 12 thang {1 nam 2018.
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a) Bo Y 1é déi vai truamg hop dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc thugc mét trong cac truomg hop quy dinh tai cac diem a, b,
¢, €, g va h khoan 2 Diéu 32 cua Luat duoc;

b) So Y té noi co sor do dit dia diém kinh doanh™ déi véi truong hop de
nghi cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge thude mot trong cic
trdng hop quy dinh tai céc diém d va d khoan 2 Piéu 32 cua Luat dugc;

2. Sau khi nhan ho so, co quan tiép nhan hé so tra cho co so dé nghi
Phiéu tlcp nhén hd so theo Mau g6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi
dinh nay

By C{‘.!' quan tiep nhan ho so thuc hién:

a)’’ Lap Gla}-’ chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc trong thot han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so déi vai truong hop co sor
vat chét, k¥ thuat va nhéan su da duoc kiém tra, danh gia dap (mg Thure hanh
tot ph hop vai pham vi kinh doanh, khong phai to chirc danh gia thyc té tai
co so dé nghi cap Giay chimg nhan du diéu ki¢n kinh doanh dugc;

b) T6 chirc danh gia thuc té tai co so dé l’lf,hl c,ap Giay chung nhan du
dleu kién kinh doanh dugc trong thai han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiep nhan hé so.

4. Khi co yeéu céu stra doi, bo sung ho sodoi voi trucm;, hop quy dinh
tai diém a khoan 3 Diéu nay, trong thoi han 07ngay lam viée, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhdn ho so €6 vin ban gui co so dé
nghi, trong do phai néu cu lhe cac tai liéu, ndi dung can sira dbi, bo sung.

Tt uung hop co yéu cau sura dm bc} sung ha sa, trong thm han 10 n,gd}
lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hé so
cO van ban gui co so dé nghi, trong dé phai néu cy thé cac tai lidu, ndi dung
cn stra doi, bo sung,

5. Sau khi nhan ]'m SO sua dm bo sung, co quan tlep nhan hG so tra cho
co s dé nghi Phiéu Ile nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu
luc [ ban hanh kém theo Nghij dinh nay. ‘

~a) Truong hop ho so stra doi, bo sung khong déap tmg yéu cau, co quan
tiep nhan ho so cd vdn ban thong bao cho co s6 theo quy dinh tai khoan 4
Biéu nay;

b) Truomg hop khéng cé yéu céu stra déi, bo sung doi véi ho SO sua doi, bo

sung, co quan tiép nhan ho so thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Y Cum tir "Sa Y 18 not co so 36 dit try sg” duoc thay thé boi cym tir’ 'S¢ Y té noi co sa do dat dia diém kinh
doanh™ theo quy d|nh tal khoan 79 Didu § cua NEhL dinh 56 1552018/ ND-CP sua dbi. bé sung mt sb quy
dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thuge pham vi quan 1y nhi nuoe coa BO Y 1€, cb hiéu luc ke
ly ngay |2 thang 11 nam 2018,

Tiéu d¢ khoin |1.‘13 durge sira ddi theo quy dinh tai khoan 12 Didu 5 cua Nghj dinh 50 155/2018/ND-CP sua
doi, bo sung mt s0 quy dinh lién quan dén diéu kign dau tr kinh doanh thude pham vi quan |y nhd nude e
BH Y té, ¢ hidu lye ké tir ngay 12 thang 11 niim 2018,

* piém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khodn 12 Didu § cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sua doi. ho
sung mdt so quy dinh lién quan den diéu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cua BO Y
IE co hidu hire ké tir nghdy 12 thing | | nam 2018,

! Khoan nay duge sia dai theo quy dinh 1ai khoan 12 Diéu § cia Nghj dinh 0 155/2018/NB-CP sira dbi. ba
sung mot 56 quy dinh lién quan @dén didu kién dau w kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nude cia Bg Y
t, co hiéu luc ké tir ngay 12 thing 11 nam 2018.
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6. Sau khi danh gia thuc té co s&, co quan cap Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc ¢6 trach nhiém:

a) Cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
10 ngay lam viéc, ke tir ngay hoan thanh vige danh gia thyc té déi voi truong
hop khong ¢ yéu cau, khac phue, sura chira;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khac phuc, stra chira
trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thanh viée danh gia thuc é
doi vai truong hop ¢6 yéu cau, khac phuc sura chira.

7. Trong thai han 20 ngay. ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bdo v i
li¢u chimg minh da hoan thanh viée khic phuc. stra chira cua co so dé nghi. co
quan cap Giay chimg nhan du diu kién kinh doanh duge cap Gidy chimg nhin
du diéu kién kinh doanh duoc hoac tra 1o Iy do chua cép.

8. Trong thoi han 06 thing, ké tir ngay co quan uep nhin hd so ¢d van
ban thong bdo stra doi, bo sung, co siv dé nghi phai ndp ho so sira doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so khong sura ddi, bd sung hodc sau
12 thang, ké tir ngay nop hé so lan dau ma hd so bo sung khong dap ung véu
cau thi ho so da nop khong con gid tri.

9. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cap Giay r..hl.mg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, co quan tiép nhan ho so cong b, cap nhat trén
Cong thong tin dién tr cua don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s duge cép Giay chimg nhén du dleu kién kinh (iﬂdﬂ]‘l duore;

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

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

10. Céc trudong hop cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 ciia Luat duoc, co sa phai nop lai
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugce da duoc cap trude do, trir
trudmg hop bi mat Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugec.

11. Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge duoc lap thanh 02
ban theo Méu s6 22 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 ban
cip cho co so dé nghi Cdp (Jlay chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
01 ban luu tai co quan cap Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duge.

12. Trudng hop co s& di duoc danh gia dap Gnmg Thuc hanh t6t, co quan
cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge cap Giay chimg nhan dat
Thure hanh tot néu co s dé nghi cap Giay chimg nhan dat Thue hanh t6t.

Diéu 34. Trinh tyr c¢ip lai, didu chinh Gidy chirg nhin di diéu kién
kinh doanh duge

. Co s&r dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhin du dleu kién kinh
dnanh duoc nop 110 SO truc llEp hodc gui qua dudng buu dign ve:

a) Bo Y té dbi voi truong hop dé nghi cap lai, diéu chinh (rlr.l".‘ chimg
nhin du diéu kién kinh doanh duoc thuge mét trong cac truong hop quy dinh
tai cac diém a, b, ¢, e, g va h khoan 2 Diéu 32 cua Luat dugc;
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b) S& Y té noi co s do dat dia diém kinh doanh™ déi véi truémg hop dé
nghj cap lai, diéu chinh Gla}" chimg nhén du diéu ki¢gn kinh doanh dugc thuge
mat trong cac truomg hop quy dinh tai diém d va diém d khoan 2 Piéu 32 cua
LLuat duoc;

2. Sau khi nhén hé so, co quan tiép nhan hé so tra cho co so dé nghi
Phiéu tlep nhan ho so theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Truong hop khéng cé yéu céu stra déi, bé sung ho so, co quan cép lai,
diéu {.hlﬂh Gidy chimg nhén du dteu kién kinh doanh dugc ¢6 trach nhiém:

a)'' Cdp lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duroc
trong thii han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu t!ép nhin hé so déi vai
truomg hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cua Ludt dugc;

b) Cap lai, diéu chinh Glay chung nhéan du diéu kién kinh doanh duoc
trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so doi
vai truong hop quy dinh tai d;em b khoan 2 Diéu 36 cua Ludt dugc.

4. Truomg hop co yéu cau sura doi, bo sung Im 0, €O quan uep nhan ho
SO phal co viin ban thong bao cho co so dé yéu cau sura doi, bo sung ho so dé
nghi cip lai, diéu chinh Gray ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong
thot han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phicu t:ep nhin ho so.

5. Sau khi nhén ho so sua doi, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra cho
co s ndp ho so stra doi, bd sung Phiéu tiép nhin hé so theo Miu sé 01 tai
Phu lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Trudmg ho*p hd so stra doi, bé sung khong dap tmg yéu cau, co quan
tiep nhén ho so ¢6 vin ban théng bao cho co so theo quy dinh tai khoan 4
Bic¢u nay;

b) Truomg hop khong ¢ yéu cau stra doi, bo sung, co quan tiép nhin ho
sa cip lai, diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

6. Trong thoi han 06 thang, ké ur ngay co quan uep nhan ho so co van
ban thong bao sua dbi, bd sung, co so dé nghi phai nop ho so sira doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so khong sira déi, bd sung hodc sau
12 lhanj:~ ké tir ngay nop ho so 14n dau ma ho so bo sung khéng dap ung yéu
cau thi hé so da ndp khéng con gié tri.

7. Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay L-:lp lai, didu chinh (nav
ch:.mg: nhén du diéu kién kinh doanh dwgc, co quan tiép nhin hd so cong bo,
cap nhat trén Cong thong tin dién tur cua don vi cac thong tin sau:

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

" Cum i Sa Y @ noi co sé do dar try 56" duge thay thé bai cum " Sa Y té noi cor sddo dar dia d:em kinh
doanh" theo quy dmh tai khoan 79 Piéu 5 cia Nghi dinh 50 1552018/ ND-CP stra ddi, b sung mat 50 quy
dinh lién quan dén diéu kign diu tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuoe cos BO Y 12, co hi¢u lye ke
tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018

" Didm nay duoc sira ddi theo qtu dinh tai khoan 13 Biéu 5 cua Nghj dinh 50 155201 8/ND-CP sura ddi. bo
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nhd nude cua Bo Y
t&. ¢ higu lye ke (i ngay 12 thang 11 nam 2018.
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b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoe, s6 Chimg chi

hanh nghf". d\.l’{)‘L‘
¢) S6 Giay chimg nhén du dicu kién kinh doanh dugre,

8. Khi nhan Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc moi, co sg
phéi nop lai Giay ¢ himg nhin du diéu kién kinh doanh duge da duge cap truoc
do, trir truomg hop bi mat Giay chung nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

9 Cu:a} chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc duoce lap thanh 02 ban
theo Mau s6 22 tai Phu Iu-:. I ban hanh kém theo Nghi dinh nay: 01 (mdt) ban
cap cho co s dé nghi Lap lai. diéu chinh Gidy chung nhén du diéu kién kinh
doanh duoe; 01 ban luu tai co quan cap lai, diéu chinh va chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc.

Piéu 35. Thii tuc thu hdi Gidy chimg nhén dii diéu kién kinh doanh dugc

1. Trong thot han 05 ngay lam vigc, ke tir ngay nhan duoc két luan thanh
tra, kiém tra trong dé cé kién nghi thu héi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh hodic khi phat hién cac truong hop quy dinh tai Piéu 40 cla Luat duoc,
co quan cap Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc phai thu hoi Giay

chirng nhan du diéu kién kinh doanh duge thude tham quxren quan ly; truong
hnrp khéng thu hoi phai ¢ van ban tra 1oi cho co quan kién nghi thu hoi va
néu rd ly do;

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu
hoi Giay chirmg nhan di diéu kién kinh doanh duoc, co quan ban hanh quyét
dinh thu hoi ¢ trach nhlem

a) Ding tai quy ét dinh thu hoi Glay chimg nhédn du dlcu kién kinh doanh
duge trén Cong thong tin dién tir cua don vi va gui quvel dinh nay dén Bo Y
té va cac S& Y té khac trén pham vi toan quée;

b) Cép nhat thong tin thu hdi Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
dr.r{rc trén Cong théng tin dién tir cua don vi.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén duge quyét dinh thu
hoi (_na\,f chimg nhan du du:u kién kinh doanh duoc, Bo Y t& va cac Sa Y 1é
co trach nhiém déng tai quyet dinh nay trén C.t_‘mg théng tin dién tir ctia don vi.

Muc 2
DIA BA'\I PHAM VI KINH DOANH
CUA CO SO BAN LE LA QUAY THL‘O(; Tb THUOC

Diéu 36. Dia ban mo q!mg,- thude, th thude tram y té xi

1. Bia ban m¢ quay thudc:

a) Xa, thi Lran:

b) Céc dia ban moi duoe Lhuyen doi tir x4, thi tran thanh phuong, neéu
chua co du mét co so ban le thude phue vu 2.000 dan thi duoc tiép tue ma
méi quiy thude va duoc phép hoat dong khéng qua 03 nam ké tir ngay dia
ban dugc chu}ren doi;

¢) Cac quay thude khéng thuge dia ban quy dinh tai dlem a khoan nay da
cd Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh Lhum: duge cép trude ngay Nehi
dinh nay c6 hiéu lue, co s& duge phép hoat dong dén hét thoi han hidu lue cua
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Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thube. Truomg hop Giay chimg
nhan du diéu kién kinh doanh thudc khong ghi thii han hiéu luc thi dirge
phép hoat déng khong qua 03 nam ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu lyc.

2. Dija ban mé ti thuée:

a) Tramy 1é xa;

b) Tram y té cua thj trin ving déng bao dén tdc thiéu sb, mién nui. hai
dao, vﬂmg ¢6 diéu kién kinh té xa hoi dic biét kho kh.:'m

Blcu 37. Pham vi kinh doanh cua quly thude, ta thude tram y té xa

- Pham vi kinh doanh ctia qudy thuoc thye hién theo quy dinh tai diém b

khoan 1 Diéu 48 cua [Luat dugc.

2, Phgm vi kinh doanh cua w thude tram y té xa thue hién theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 49 ctia Luat dugec,

Muc 3
TO CHUC BAN LE THUOC LUU DONG

Diéu 38. Dleu kién bin lé thude luu dong

1. Co o to chire ban 1é thude luu dong bao gom:

a) Co s¢ san xudt lhunc,

b) Co s& ban buén thudc;

¢) Co so ban le thuée:

d) Co s& vy té thude luc lugng vii trang nhan dan c6 hoat dnng cung img
thude tal ving dbng bao din tée thiéu so, mién nii, hai dao, ving co diéu kién
kinh 1é - xa hoi dac biét khé khan.

2, Nguoi ban le thube luu dong phai la nhan vién cua co so quy dinh tai
khoan 1 Dieu nay va c¢6 mgt trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai cdc
diéma. b, c, e, g h, i vak khoan 1 Diéu 13 cia Luat duge.

3. Thude ban 1& luu dong phai con han ding t6i thiéu 06 thang va dyoc
bao quan bang cac phuong tién, thiet bi bao dam vé sinh, tranh tiép xtic vai
mua, nang.

4. Tai noi ban 1é thude luu dong phai co bién hidu ghi rd tén, dia chi cua
cor 5O 10 chire ban 1é thude hru dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5.7 (dwpc bdi bo)

Piéu 39. Danh muc va dia ban ban le thube luu dong

. Danh muc thude ban 1& luu dong gdm cac thude dap (mg céc tiéu chi sau:

a) Thude danh muc thude khong ké don;

b) Thude chi yéu L:lu bao quan ¢ diéu kién binh thuong;

¢) PBap Lrnfr, nhu cau sir dung thong thuong cua nguoi dan dia phuong.

2. Can cu cac tiéu chi quy dinh tai khoan | Diéu nay, Giam doc So Y 1&
cong bd danh muc, dia ban duge ban lé thude luu dong trén dia ban.

f):eu 40. Thu tuc thong bio hoat dong ban le thuoc lru dong

Trude khi té chirc ban 1& thude luu dong, co so to chirc ban le thude
liru dnnu cé trach nhiém phai théng béo bang vén ban theo Mau s6 23 tai Phuy

* Khodan niy duge bii bo theo quy dinh tai khoan 15 Piéu 4 cia Nghi dinh s6 155201 8/NR-CP sira ddi. bo
sung mat 50 guy dinh lien quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nhit nude cua Bo Y
o higu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén S¢ Y té tai dia phuong noi du
kién c¢6 hoat dong ban lé thudc luu dong,
2.7 (dwee bii bo)

" Trong thoi han 05 ngay lam vige, kc tir ngaynhan dugc théng baocua
cor s& to chire ban lé thm}c luu déng, S Y té ¢6 trach nhiém cong b théng tin
co s0 o chie ban le tlmm. luu dong trén Céng thong tin dién tir cia don vi va
thong bao cho Phong Y té huyén dé gidm sat, 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

Di¢u 41. Danh muc chit phéng xa sir dung trong nganh y té va viée
ban hanh danh muc thude, duwge chat thude danh muc chat bi c¢am s
dung trong mét sé nganh, linh vue

|. Ban hanh danh muc chét phong xa st dung trong nganh y té tai Phu
lue IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

" H i A - i . H 9
2. Cong bo danh muc thuoe, duge chat thuge danh muc chat bi cam su
L " 1
dung trong mot so nganh, linh vue 2

a) Cac by, co quan ngang bg ¢o trach nhiem gui dén Bo Y té danh muc
cac chat cam sur dung trong nganh, linh vue dugc phan cong quan ly khi ban
hanh hu:;u. stra doi, bd sung danh muc;

b)** Sau khi nhén ‘duge danh muc chit b; cam su dung cua cac bg, co
quan ngang b, BO Y té cong hn danh muc thuée, duge chat thude danh muc
chit bj cam sur dung trong mot ) nganh, Iinh vue trén cong thong tin dién
cuaBo Y té.

Diéu 42. Piéu kién kinh doanh thude phai kiém soat diic biét

 Khoan n'n dugre biii b theo guy dinh tg1 khoan 16 Biéu 4 cla Nghj dinh 50 1552018/ ND-CP sira ddi, b
sung mot s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tir kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude cia Bi Y
lu &6 hidu lyue ké tir ngay 12 thang 11 nam 20| 8

* Khoan nay dugc sua doi. bo sung theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 5 coa Nghi dinh s§ 1352018 ND-CP
sira dbi, hu sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuoc
K.l.ld B0 Y 1, c6 hidu lye ké tir ngay 12 thing |1 nam 2018.

** Poan “Ban hanh danh myc thude. duoe chit thude danh muc chit bj cim sir dung trong mét s6 nganh, linh
vuc” duroe sira d6i thinh “Cong b6 danh muc thudbc, dugc c.hat thufic danh muc -.,hal hl cim su dung trong
mét 36 nganh, linh vyc” theo quy dinh tai dicm a khoan 15 Diéu § cia N ghi dinh s6 15352018/ND-CP sua
dol, bo sung mot so quy dinh lien quan den dizu kién dau tu kinh doanh thudic pham vi quan I¥ nha nudc cia
Bl:\ Y t€, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

¥ Piém ndy duge stra ddi theo quy dinh tai diém b khoan 15 Diéu § cua Nghi dinh sb 15520 18/ND-CP sira
doi. bo sung mot 50 quy dinh lién quan dén dicu kién ddu te kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuoc coa
Bo Y t€, ¢6 hi¢u lye ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,
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l. Co s¢ kinh doanh thudc phai kiém sodt diac biét phai dép (mg cac diéu
kién sau:
a) Co du diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cua Luat dugc ph hgp voi dieu
kién cua timg co so kinh doanh;
_ b) Bap tmg cac quy dinh cu thé vé cac bién phép an ninh quy dinh tai cic
Dieu 43, 44, 45, 46, 47 va 48 cua Nghi dinh nay.

~ ¢) Trudng hop kinh doanh thuoe phong xa, ngoai dép (ng quy dinh tai cic
diém a va b khoan nay, con phai dap (mg céc diéu kién theo quy dinh cia Luat
nang lugng nguyén tr va cae van ban quy pham phap luat khac co lién quan.

2.7 Trudmg hop trén dia ban khong c6 co so kinh doanh thude phai kiém
sodt dic biét, S& Y té ¢ trach nhiém chi dinh co s& ban buén hodic co soban
Ié thue hién viée kinh doanh hodc khoa duge cua co s kham bénh,chira benh
nhuong lai thube phai kiém soat dac biét dé bao dam du thude cho nguoi
bénh.

.Bo Y 1€, S0 Y té dinh ky 03 nim 01 ln hodc dot xuat tien hanh kiém
tra, danh gia viée dap (mg cac yéu cau vé bién phap an ninh quy dinh tai Muc
4 Chuong ITINghi dinh nay cua co so kinh doanh thucrc phai lelTl soat dac
biét theo quy dinh cua Bo truong Bo Y té hodc Diéu ude quoc té ma nudc
Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

) Di¢u 43. Quy dinh vé co s& vt chiit ciia co sé kinh doanh thude phai
kiém soat dic biét
1. Déi véi co s& san xuat thude gay nghlen thude hudng than, thude tien

u.hal nguyen ligu lam thude la duge chat gay nghién. duge chét hudng than,
tién chat ding lam thude:

a) Ca kho riéng hoic khu vue ricng dap tmg nguyén tac Thue hanh t6t bao
quan thude. nguyén liéu lam thude dé bao quan thude gay nghién, thude hudng
than, thude tién chét, nguyén lidu lam thude 1a duoc chat gay nghién, duge chat
hurong than, tién chat dung lam thube. Kho hodc khu vue nay phai ** ¢o cua, ¢6
khoa chac chan;

b) C6 hé thong camera theo ddi timg cong doan trong qud trinh san xuat
va bao quan thuoc;

¢) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bing ho so so sach theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y te.

" Khodan nay dugc st doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 16 Diéu 5 coa Nghi dinh 50 15520 18/NP-CP
sta doi, bd sung mit so quy dinh hén quan dén didu kién dau w kinh doanh thuge pham vi guan ly nhi nroe
cia Bé Y té, o hidu luce Iu: lir ngay 12 théang |1 nam 2018,

" Doan "cd trimg v trn kién ¢o duoc lam tir vit ligu chac chan” duge bai bo theo quy dinh 11 khoan 18
Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/'ND-CP sua ddi, bid sung mot 50 quy dinh lién guan den dicu kign diu w
kinh doanh thuge pham vi quan ly nha nude coa Bo Y té, co hidu lyc ke tr ngay 12 thang 11 ndm 2018
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&) (dwoe bii bo)

2. Ddi vai co so san xuat thude dang phu: hop co chira duge chat gay
nghién, thudc dang th hop ¢o chira duoc chat hudng than, thude dang phm
hop ¢o chira tién chat:

a) Co kho riéng hoac khu vuc rieng dap img nguvén tac Thue hanh tot
bao quan thuoe, nguyén liéu lam thude dé bao quan nguyén liéu lam thuoc la

4 - . a A . A . 2 H . . i
duoge chat gay nghién, duge chat huong than, tién chat diing lam thuoe. Kho
: : T , v &
hodc khu vire nay phai ™ ¢6 cua, ¢6 khoa chic chan;
b) C6 khu vuc riéng dé bao quan thude dang phm hop ¢6 chira duoc chat

gay nghlen thude dang phm hop ¢o chira duge chat hudng than, thude dang
phdi hop ¢6 chira tién chat;

¢) Co hé thong camera theo doi timg cong doan trong qué trinh san xuat
vé bao quan thudc:

d) Cé hé thong quin ly, theo doi bang hd so 56 sach theo quy dinh cua
Bé truong Bo Y té.

3 by
&)’ (@uoc bii bo)
3. Doi vai co so san xuat thude phong xa:

a) Co kho riéng hoac khu vie riéng dap (mg nguyén tic Thuc hanh 61
bao qudn thude, nguyén lidu lam thude dé bao quan thudc phong xa:

* (dwee bii bo)
c}“ (dwoc bii ba)

d) Co hé thong quan 1y, theo dai bang ho so so sach theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y té;

d) Co he thong camera trong khu vue san xuat, bao quan thuée.

4. Dbi véi co so xuat khau nhap khau co so kinh doanh dich vy bao
quan thube gay nghlen thude hudng than, thube tién chat, nguyen ligu lam
thuoe 1a duge chit gay nghién, duoe chét hudng than, tién chat dung lam
thuoe:

Y Bidm nay duge bai bo theo quy dinh 11 khoan 17 Diéu 4 cua Nghj dinh so 153/2018/NP-CP sta ddi, bo
sung mol s0 quy dinh 1ién quan dén dicu kién dau w kinh doanh thuée pham vi quan |y nha meke coa Bo Y
Ie cd hitu lue ke tirngay 12 thang 11 nam 2018,

" Boan "o wine vi mln kign cd duge lam e vt ligu chic Lh.‘ﬂi" drgre biit bo theo quy dinh tai Khoan 18
Dicu 4 cuia Nghi d!nh 50 155/2018/ND-CP sira d6i, bo sung mot so quy dinh li#n quan dén diéu kién diu tu
1-.|n!| duunh thude pham vi quan Iy nha nuoe coa B Y 1€, ¢d hidu lie ké tir ngay 12 thang 11 nam 208

' Biém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 cia Nghj dinh s0 155/2018/NB-CP cua BO Y &,
co higu lue ké t ngdy 12 thang 11 nam 2018,

" Piém nay duoc bai bé theo quy dinh 1ai khoin 17 Diéu 4 cia Nehi dinh 56 155/2018/ND-CP sira d6i, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién dau wr kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cia B Y
I'.L ¢ hidu lye ke tir ngay 12 thang || nam 2018,

' Diém ndy duge bai bo theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 cia Nghj dinh s6 1552018/ND-CP sua d6i, bo
sung mat so quy dinh lién quan dén diéu kién diu nr kinh doanh thuge pham vi quin ¥ nha nude coa Ba Y
e, co hicu luc ké t ngdy 12 théng 11 nam 2018
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a)™ Co kho riéng hl}éc khu vuc riéng dap img nguyen tic Thue hanh 16t
bao quéan thudc, nguyen ligu lam thude dé bao quan thuoe gy nghién, thuoe
hudng lhan, thude tién chat nguyen lidu lam thuoc la duge chat gay nghién,

dugc chat hudng mdn uen chat ding lam thudc. Kho hodc khu vue nay phai
¢6 ctra, ¢4 khoa chic chan,

b) Cé hé théng camera trong kho bao quan thude va nguyén liéu lam thudc;

c) Co he thf)_ng quan ly, theo déi bang hé so s6 sach theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y te.

d)™ (dwoe bii bo)

5. Déi voi co s xual khéu, nhap khiu, co sé ban budn, co so kinh doanh
dich vu bao quan thude dang phm hgp co chira duge chat gdy nghién, thude
dang phm hop ¢6 chira duge chét hudéng than, thude dang phdi hop ¢o chira
tién chét:

a) Co kho riéng hodc khu vire riéng dap tmg nguyén tic Thue hanh ot
bao quan thudc, nguyén ligu lam thude dé bao quan thudc dang phm hop ¢o
chira dugce chit gdy nghién, thude dang phm hop co chua duge chat hurong
than thude dang phéi hop cé chira tién chat. Kho phai ™ ¢6 cua, ¢6 khoa chic
chin;

b) Cé hé thong quan 1y, theo doi bang hd so so sach theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y te.
7 (duoe bii bo)
6.*" Pdi voi co so xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa phai

co hé l]jénng quan 1y, theo dai bang hd so s6 sach theo quy dinh cua Bg truong
BO Y te.

7. Di véi co s& ban budn thude gay nghién, thuéc hudng than, thude
tién chat:

~ Piém nay duge swa doi, bo sung theo quy dinh tai khoin 17 Diéu 5 cua Nghj dinh s6 1552018/ ND-CP sira
ddi, bo sung mat s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuge pham vi quan |y nha nuoc cua
Bu Y 1¢, co hidu lue ké wr ngay 12 thang 11 nim 2018,

* Biém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 17 Biéu 4 cia Nghj dinh sb 155/72018/ND-CP sua dii, bo
sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu w Kinh doanh thude pham vi quan 1y nhia mroc coa Bo Y
t:. i hnéu lue k¢ tir ngay 12 thang |1 nam 2018.

* Poan “co uromg va wan Kién ¢ duge lam o vat ligu chac chin” duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 18
Diéu 4 cua Nehi dinh s6 1552018/ ND-CP sira ddi, hi sung mat sb quy dinh lién quan dén didu kién dau
Lmh doanh thuge pham vi quan |v nha nude cia Ba Y 18, eo hidu lye ké ngiy 12 thang |1 nam 2018,

" Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 4 cua Nghi dinh s0 15520 18/NB-CP sua doi. bo
sung gl 50 quy dinh Lién quan dén didu kién ddu wr kinh doanh thuge pham vi quin 1% nha nude cua Bo Y
lc co hi¢u Jure ké tor ngay 12 thang 11 ndm 2018,

* Khoan nay dugc stra ddi. bo sung theo quy dmh tai khoan 18 bieu 5 cia Nghj dinh s 135201 8/ND-CP
sira ddi, bd sung mdt sd quy dinh lién quan dén didu kién ddu tr Kinh doanh thude pham vi quan |y nha nude
cua Bo Y té, cd higu lue Ké wr nydy 12 thang 11 ndm 2018,
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a) Co kho riéng hodc khu vye riéng dap ung nguyen the Thue hanh tot
bao quan thude, nguyén ligu lam thuon. dé hao quan thude gay nghien, thude
hudng, than, thude tien chat. Kho phai™ ¢6 cira, ¢6 khod chac chin;

b) Co he théng camera tai khu vire bao quan thude;

¢) Co hé thépg quan 1y, theo dai bang hé so so sich theo quy dinh cua
B truong Bo Y te.

d)" (@woc bai ba)

8. Df}i vai co so ban le thude gy nghién, thube hudng than, thuoce tién chat:

' Thude gay nghién, thube hudmg than, thude tién chit phai bao quan
Ur.mg, tu riéng hodc ngan riéng ¢o khoa chiic chin;

b) C6 hé thdng quan 1y, theo ddi bang hé so sé sich theo quy dinh ciia
Bo truong Bo Y te.

9. Doi véi co so ban le thude dang phm hop ¢6 chira duge chit gay
ngucn thudce dang phm hop ¢o chua duge chit huong than. thuﬂc dang phm

hop ¢6 chira tlen chat phai thuc higén viéc theo dai bang he leng phan mem
hodc ho so, s6 sach theo quy dinh clia Bo truong Bo Y 6.

10. D6i véi co so ban le thude phong xa:

a) Co khu vue riéng dé bao quan thude phong xa;

" (dwee bii bo)

¢) Cé hé thong quan 1y, theo dbi bang ho so sé sach theo quy dinh cua
Bo ruong BO Y (e.

3 - .

)™ (dwoe bii bo)

1. B6i vai co so kinh doanh dich vu tha thude trén lam sang, kinh
doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thuoe, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quan thude phong xa:

" Boan "c6 tudmg vi tr.m kien ¢b dugc lam tr vt ligu chiie chin” duge bii bo theo quy dinh 1i khoan 18
Diéu 4 cua Nghi dinh s6 135/2018/ND-CP stra di, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén didu kién dhu
I-.mh doanh thude pham vi quan Iy nha nude cua Bo Y 1€, ©6 higu lue K wrngiy 12 théng 11 nam 2018,

" Piem ndy dune bai bo theo quy dinh i khoan |7 Piéu 4 cia MNghi dinh s0 15520 8/ND-CP sua doi bo
sung mdt 50 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu w kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuoc coa Bo Y
:L- ¢6 hidu e ké tir ngay 12 thang |1 nam 2018,

" pigm niy duoc sUa ddi, bd sung theo quy dinh ta; khoan 19 Diéu 5 cia Nghi dinh 50 155201 8/NP-CP s
dii. b sung mft s6 quy dinh lién quan dén di¢u kién diu tr kinh doanh thuoe pham vi guan 1 nha nirde cia

ﬂl‘r ¥ té. ¢d hiéu lye ké tir ngay 12 thang | | ndam 2018,

- Diém nay dwge bai bo theo quy dinh tai khodn 17 Biéu 4 cua Nehj dinh 53 1552018/ ND-CP ua déi, bo
sung mit sit quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan [y nhid nrde coa Ba Y
Ie ¢ higu lue ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018,

Ciém n'u. duge bai bo theo quy dinh tai khoan 17 Biéu 4 cun Nghj dinh s6 1552018/ ND-CP sura ddi, ho

sung mét 56 quy dinh lién quan dén diéu kién diu w kinh doanh thude pham vi quan 1Y nha nuéc cta Bo Y
t¢, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 20| 8§,
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a) C6 kho riéng hodc khu vue riéng dap (mg nguyén tic Thuc hanh tét
bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc dé bao quan thuée phong xa:

b)"* (duwge bii bo)

) (dwge bii bé)

d) C6 hé thépg quan ly, theo ddi bing hé so s6 sach theo quy dinh cua
B& truong Bo Y te;

d) Co he théng camera doi v&i co s¢ kinh doanh djch vy bao quan thuoe
phong xa.

12. Péi véi co sd kinh doanh dich vu ter thuée trén 1am sang, kinh
doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vu kiém
nghig¢m thuoc phai kiém soat dac biét trir céc truomg hop quy dinh tai khoan 11
Diéu ndy phai bao quan thube gay nghién, thude hudng than, thude Uen LI'Iﬂl
nguyén liéu lam thuoc la dugc chat gay nghién, dugc chit huong than, tién
chat diing lam thudc, thube dang phm hgp co chura duoc chat gay nghién,
thude dang phm hop ¢6 chira duge chat huéng than, thude dang phdi hgp co
chira tién chat trong khu vue riéng c6 khoa chic chan hodc tu riéng, ngin
riéng co khoa chéc chin.

13. Déi vdi co so kinh doanh thube doc, nguyén ligu doc lam thum
thuoc va duge chat trong danh muc thude, duoe chit thude danh myc chét bi
cam su dung trong mt 50 nginh, linh vuc phdi thyue hién viéc theo do bang
hg théng phan mém hodc ho so, sb sach quan ly toan bg qud trinh xudt, nhap,
ton kho theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té.

Piéu 44. Quy dinh vé nhén sy ciia co s kinh doanh thude phai kiém
soat dac biét
1. Déi voi co so san xuat thude an nghién, thuée hudng than, thudc tle

Lhdl nguyén ligu lam thude 1a dwoc chat gay nghién, digc chat hudng than,
tién chat dung lam thuée:

a) Thu kho bao quan thude gdy nghién, nguyén li¢u lam thude la duge
chit gy nghién phai la ngudi ¢ bang tot nghi¢p dai hoc, nganh duge tro lén,
co thoi gian thuc hanh chuyén maén it nhat 12 thang”’ tai co s& kinh doanh
dugc:

" Didm nay duoe bai bo theo quy dinh tai khodn 17 Diéu 4 cua Nghi dinh 5 1552018/ND-CP sia d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diu kién diu ur kinh doanh thude pham vi quan ¥ nha nuoe cos Ba Y
t.. co hiéu hre ké tir ngiy 12 thing 11 ndm 2018.

IJh.m nay duge b bo theo quy dinh ta1 Khoan 17 Piéu 4 cua Nghi dinh 50 155/2018/NB- sira dbi. bo sung
mt 56 quy dinh lién quan dén didu kién ddu e kinh doanh thude pham vi quan 1y nh nude cua B Y 18, ¢o
hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Khoan nay duge \I.I..j dbi. bo sung theo quy dinh 14i khoan 20 Digu 5 cia Nghj dinh s6 13520 18/NB-CP
sita 361, bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau nr kinh doanh thude pham vi quin 1y b
cua BG Y té, co hiéu lue Ké tir ngay |12 thang 11 nam 2018.

" Cym tir *02 nam" duge sua d61 boi cum tir “12 thang" tai khoan 21 Diéu 5 cua Nzhj dinh so 155201 8'ND-
CP stra d6i, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diwu w kinh doanh thude pham vi quan 1y nha
nuroc coa Bo Y 1€, ¢o higu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,




b) Thu kho bao quan thude hudng than, thude tién chat, nguyén lidu lam
thude la dirgre chat hudng than, tién chat ding lam thude phai la nguot co
bang tot nghi¢p trung cap nganh dugce tre [én, co thot gian thue hanh chuvén
mén it nhét 12 thang™ tai co sé kinh doanh duoc.

)" (dwoge béi bo)

2. Di v&i co so san xudt thude dang phm hop ¢é chia duoce chat Q’t}
ngphuz-n thude dang phm hop ¢6 chira duge chat hudng than, thude dang phoi
hop ¢6 chira tién chat:

a) Thit kho bao quan nguyén liéu lam thude la duge chét gdy nghién phai
la nguot co bang tot nghiép dai hoc nganh dwoge tro 1én, ¢o thot gian thue
hanh chuyén mén it nhat 12 thanz ™’ tai co s kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan nguyén liéu lam thude h duge chit ]umm_
than, tién chat ding lam thuéc phai Ia ngudi cd bang tot nghiép trung cip
nganh dugce tro 1én, cd it nhat 12 thang”' thue hanh chuyén mon tai co s¢ kinh
doanh duoc.

¢)” (dwge bai bo)

3. Ddi vdi co sé san xuat thude phéng xa:

a) Thu kho bao quan thuoc phéi eé bang tot nghiép trung cap duge tro
lén hodc cir nhan hoa phong xa, cu nhan chuyén nganh y hoc bire xa hoac y
hoc hat nhén tro 1én.
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b) " (dwgc bai bo)

c) Neuoi chiu trach nhiém gidm sat qua trinh nghién clru, san xuat, phan
tich, kiém nghiém phai la cu nhan hoa phong xa, cu nhan chuyén nganh y hoc
birc xa hodc y hoc hat nhan hodc ¢ bang tét nghiép dai hoc nganh duoce tro 1én.

4. Doi vai co so xuat khau, nhap khiu thuoe gy nghién, thude hudng

thd]'l thude '[lLl'] Lhdl nguyén liéu lam thuuc la duge chéat gay nghién, duoc
chiil huong thén, tién chit ding lam thude:

*Cum tir *02 nam™ duge sua dai bai cym tir *12 thang” rai khoan 21 Biéu 5 ciia Nghi dinh s 155/2018/ND-
CP sira ddi, b sung mdt 50 quy dinh lign guan dén didu kién ddu wr kinh doanh thude phum vi quin Iy nha
nudc cia Bo Y te, ¢ hidu hue ké b ngay 12 thang 11 nam 2018
" Diém nu} duge bai bo theo quy dinh tai khoan 19 Biéu 4 cua Nghi dinh sé 135/2018/ND-CP sia doi, bo
sung mot 30 guy dinh lién quan dén didu kién déu nr kinh doanh thuge pham vi quan I¥ nhi nirée ciia Ba Y
1&, o hidu e ké (i ngay 12 thang 11 ndm 2018.
W Cum i 02 nfim’ duoc sira 467 b cum 12 thing™ tai khodn 21 Pidu 5 cia Nehi dinh s 155/2018/NDB-
CP sia ddi, b sung mét 50 quy dinh lién quan dén didu kién diu ur kinh doanh thuae pham vi quan |¢ nha
r_mm: cua I'S:j Yore, co higu lue ké trnezay 12 thaneg 1] nam 201 8.
! Cum tir “02 nam” duge sira d6i boi cum w12 thang” tm khodn 21 Biéu 5 cia Nehi dinh s 155/2018/ND-
CP siea déi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén didu Kign ddu tr kinh deanh thudc pham vi quan 1§ nha
mmrc ciia Bé Y té, cd hidu lyre ké tirnzdy 12 thang 11 nam 2018,

= Biem rm» duge biti bo theo quy dinh tai khoan 19 Bidu 4 coa Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP siia ddi, b
sung mot s0 quy dinh lién quan dén digu kién diu r kinh doanh thude pham vi quan |y nha nuoe cua Bo Y
Tt ¢ higu Tue ké th ngdy 12 thang |1 nam 201 8.

* Biem nay dugc b ba theo quy dinh tai khoan 19 Dy 1u 4 cia Nghj dinh s 155/2018/ND-CP sita d0i, b
sung mgr 56 quy dinh lién quan den dicu kién dau nr kinh doanh thudc pham vi quin 1v nhd nuoe coa B Y
&, cov higu lue k& tir neay 12 thang |1 nim 2018.



a) Thu kho bao quan thube gy nghién, thudc huéng than, thudc tién
ch'\t nguyén ligu lam thuoe 1a duge chat gay nghién, duoc chat hudng than,
tién chat ding lam thudc phai 1a ngudi c6 bang tot nghiep dai hc;)c, nganh duoc
tro 18n, ¢ thoi gian thye hanh chuyén mén it nhat 12 thang™ tai co so kinh
doanh dugc.

b)” (dwoe bii bo)
5.™ (@wge bii bo)
_ 6.‘£)5i véi co s ban buén thude giy nghién, thuée huong than, thude
tien chat;
a) Thti kho bao quan thuée gay nghién phai la nguoi c6 bing tot nghiép
dai hgc nganh dugc trd 1€n, ¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it nhat 12
thang”” tai co s& kinh doanh duae;

b) Thu kho bao quan thude huéng than, thude tién chat phai la nguéi cé
bang tot nghigp tlun;‘_;, cap nganh dugc tra lén, cd thoi gian thyc hanh chuyén
mon it nhét 12 thang tal co so kinh doanh duoc.

)" (dwoc bai bé)
7.2 (dwoe bii bo)
8. Béi vai co sar bén 1é thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:
~a) Nguot chiu trach nhigm ban le thude gay nghién phai la ngudi cd bang
tot nghiep dai hoc nganh duge tro lén;
b) Ngudi chiu trach nhiém ban Ie thudc hudng than, thude tién chét phai
la ngureri €6 bing tot nghiép trung cip nganh dugc tro [én.

" Cym tu 02 nam™ duge sira 301 bai cum tir *12 thang” tai khoan 21 Bicu S cua Nghi dinh 50 155/20 18/ND-
CP sira déi, ba sune mot s gquy dinh lién quan dén didu kién dau tr kinh deanh thude pham vi quan 1y nha
nude cua BO Y 1€, ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018, L.
" Piém nay duge bai bo theo quy dinh tai khoan 19 Dicu 4 cia Nghj dinh sé 155/2018/ND-CP sua déi, bo
sung mat s6 quy dinh lién quan dén dicu kign dau tu Kinh doanh thude pham vi quan |y nha nuée cia Bo Y
rt o hiéu lire ké tit ngay 12 thang 11 nam 2018,

™ Khoan nay duoc bai bo theo quy dinh tai khmn 19 Piéu 4 cia Nehi dinh s6 155201 8/ND-CP sira déi. bo
sung mot 50 quy dinh lign quan dén diéu kién déu tu kinh doanh thuée pham vi quan 1y nhi nude ciia Bo Y
Lt‘ co hiéu luc ke tir ngay 12 thang |1 ndm 2018,

T Cym tir “02 nam™ duge stra ddi béi cum i 12 thang” tai khoan 21 Diéu § cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP sira déi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén didu kign diu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi
audc cua BO Y €, e hiéu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018

B Cum tie *02 ndm” diae sira d81 ban cym tir 12 Ih,im, tai khoan 21 Biéu 5 cua Nghj dinh s6 155/2018/Nb-
CP sta doi, bo sung mot 80 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tn kinh doanh thu-;-c pham vi quan v nhi
num cia Ba Y te, co higu lue ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

" Diém nay duge bai bo theo quy d]nh tai khodn 19 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira déi. bo
sung mot so quy dinh lien quan dén diéu kién ddu tu Kinh doanh thudc pham vi quan Iv nha nudc cla Bo Y
le co hidu lue ké wr ngay 12 thang 11 ndm 2018,

* Khodn nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 19 Difu 4 ciia Nghi dinh 58 1552018/ND-CP sua déi. b
sung mét so quy dinh l1én quan dén didu kién diu tur Kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuoe cda Bo Y
té, cd higu Tyre ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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9.3 Déi véi cosa ban le thude phong xa: Nguéi chiu trach nhiém ban le
phati la nguol co b’mg 161 nghi¢p trung cap nganh duec tro lén.

10. Bbi voi co so kinh doanh dich vu bao quén thude gay nghién, thude
hudng than, thude ticn Lh.fit nguyén ligu lam thude la duoe chat gay nghién,
duge chat hudng than, tién chat dung lam thude: Thii kho bio qudn thuoc gy
ngjhten thudc hudng than, thude tién chat nguyen liéu lam thuoe la duoc chat
gay nghién, dugc chat |1ucrr1;: thén. tién chét dung lam thude phai la nguoi co
bang tt nghiép dai hoc nganh duge tror 1én, ¢6 thoi gian thue hanh chuyén
mon it nhat 12 thang™ tai co so kinh doanh duge.

11. Déi véi co s kinh doanh dich vu thir thude trén lam sang, kinh
doanh dich vy thtr trong duong sinh hoc cua thude, kinh doanh dich vy kiém
nghi¢m thude gay nghién, thude hudng than, thude t|en Lhdt nguyen ligu lam
thuoe 1a duoc chit gay nghién, duoc chat hudng I.hdl'l. tién chit dimg lam
thuoc Nguoi theo doi, quan ly thude gay nghien, thude hudng than, thude
tien chat nguyén li¢u lam thude 1a duge chat gy nghié¢n, duoc chat huong
than, tién chat ding lam thuoc phai 12 nguoi cé bang tot nghiép trung cap
nganh duge tro [én.

12. P61 voi co so kinh doanh dich vy thu thude trén lam sang, kinh
doanh dich vu thir trong duong sinh hoe cua thuoe, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quan thude phong xa:

a) Thu kho bao quéan thuoc phéi co bang tot nghiép trung cap duoc tra
lén hodc cir nhan hoa phong xa, et nhan chuyén nganh y hoc bire xa hodc y
hoc hat nhan tro 1én:

83 r. - .

bY*" (dwye bdi bo)

¢) Npudi chju trach nhiém giam sat qua trinh nghién cuu, san xuat, phan tich.
kiém nghiém phai la cir nhan hoa phong xa, cur nhan chuyeén nganh y hoe bue xa
hoac v hoc hat nhan tro lén hodc co bang tot nghigp dai hoc nganh duoc tro lén.

Piéu 45. Quy dinh vé giao, nhin, vin chuyén ciia co s& kinh doanh
A ] - l: * - A
thuoe phai Kiém sodit dac biet
I. Neguoi gla{: ngudi nhan thuac. nguyen li¢u lam thuoe phai kiém soat
dic biét phai c6 bang tét nghiép trung cap nganh duoc tro 18n; truong hop

giao nhan thude phéng xa, ngudi giao, ngudi nhan thude phong xa phai cé
thém chimng chi an toan bic xa theo quy dinh cua B Khoa hoc va Cong nghe,

' Khoan nay duge sua d6i, bo sung theo quy dinh 1@ khoan 22 Bigu § Nehi dinh cta Nahi dinh s
155/201 8/NP-CP sira di, hq:r sung mét so quy dinh lién quan dén diéy kién diu tu Kinh doanh lhum. pham vi
qu(m Iv nha nude cda B Y té. e6 hifu lue ké wr ngév 12 thang |1 niim 2018,

4 Cym tir 202 nam™ duogc sira déi b cum tir “12 thang” tai Khoan 21 Biéu 5 cua MNghi dinh ub
| 55/201 8 NE-CP sia doi, ba sung mat sdi quy dinh lién quan ®én dieu kién ddu tu kinh doanh thude pham vi
LLU an ly nha nudc cia Bo Y 18, ¢ hiéu lue ké tir ngay 12 thang 11 niam 2018,

' Piém nay duge bdi bo theo quy dinh tai khoan 19 Digu 4 cta Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP sua o, b
sung mdt sd quy dinh lién quan dén didu kién diu tr kinh doanh thufc pham vi quan |¥ nha nude cia Bo Y
1, ¢ higu lue ké tir ngay 12 thang | | nam 2018.
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2. Nguoi van chuyen thubc gay nghién, thudc hudng thin, thude tién
Lhdl nguyén licu lam thudc 1a duge chat giy nghién, duoe chat huéng than,
tién chdt ding lam thude khi lam nhiem vu phai mang theo van ban giao
nhiém vu cua nguoi ding dau co so, gidy o tuy thin hop 1¢. hoa don ban
hang hodc phiéu xudt kho. Truong hep vén chuyén thude phang xa, ngudi vin
chuyén phai mang thém chung chi an toan birc xa.

3. Khi tién hanh giao, nhin thude giy nghién, thuoc hudng Lhan thude
tién Lhd[ nguyén liéu lam thunc la duge chét gay nghién, dugc chét hudng
than, llen chat ding lam thude phai ¢ bién ban giao nhén theo quy dinh tai
Mau s6 01 tai Phu luc [T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Nguyen li¢u lam thube 1a duoc chat gay nghién, duge chat hudéng
lhan tién chat dung lam thude, thube gay nghién, thude hudng than thude
tien chét trong qua trinh van chuyén phai dim bao an ninh, tranh that thoat.
Truong hop van chuyén thude phong xa, phai dam bao an toan burc xa theo
ding quy dinh hudng ddn van L]"IIJ}’LJI an toan vat lieu phong xa do B¢ truong
Bé Khoa hoc va Cong nghé ban hanh.

5. Co so tham gia qua trinh giao, nhan thude phon;; xa phai co giay phép
tién hanh céng viéc birc xa pham vi van chuyén nguén phong xa theo guy
dinh cua Bo Khoa hoc va Céng nghé.

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

1. Poi voi nguyén liéu lam thuoe la duge chat gay nghien, duoge chat
hudng than, tien chat dung lam thudc:

a) Cou so san xuat thuoc chi duge nhép khau nguyén liéu dé phuc vu hoat
dong san xuat thuoc cua chinh co so;

b) Co so nhap khau chi duge ban ‘nguyén lieu nhap khiu cho co sa sin
xufit thude gay nghién, thude hudng than, thude tien chit va thude dang phm
hop cé chira dl.mc chat gay nghign, thuoe dang phm hop ¢6 chira duge chat
hudng than, thude dang phm hop cé chira tién chét; co so kham b¢nh, chira
bénh; co so nghien ctru, kiém nghiém, co so cai nghi¢n bit bude, co so diéu
tri nghién chat dang thude phle,-n bang thube thay thé, co s dio tao chuyén
nganh y, dugc dé nghién ctru, kiém nghiém wén pham vi ¢4 nude; nha thude
deé pha ché thude theo don;

¢) Co so san xuat thuée mua nguyén lidu dé san xudt ma khong str dung
hét cac nguyen liéu nay muén nhwgng lai cho €O SO san xuat, ¢o s& nhap khau
thude co du diéu kién kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai duoc Bo
Y té cho phép bang vin ban,
. Déi véi thude gay nghién, thube huéng than, thude tién chat, thude
dang phm hop ¢6 chira tién chat:

a) Co s san xudt chi duge ban thude do chinh co s¢ san xuat cho co SO
d{)n,g: thot ¢o giay Lhung nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi XUt
khéu, nhap khau thude va ban buén thubc, co so kham bénh, chita bénh, co so




nghién clu, kiém nghiém, co s& cai nghién bat bude. co so didu tri nghién
chat dang thude phién bing thude thay thé, co s¢ dao tao chuyén nganh v,
duoc trén pham vi ca nude, lua chon 01 co so ban buén trén dia ban 01 tinh
dé ban toan bé mat hang do co so san xuat;

b) Co s nhép khau chi duge ban thude do chinh co sé nhip khau cho co s&
khiam bénh, chirta bénh, co s& nghién ciru, kiém nghiém, co so cai nghién bit
bude, co sor diéu tri nghién chét dang thude phién bang thude thay thé, co s¢ dao
tao chuyén nganh y, duge trén pham vi ca nuwde, lua chon 01 co s& ban budn trén
dia ban 01 tinh dé bén toan b cic mat hang do co so nhap khau;

i Co 50 dr.)n;-, thoi ¢6 gidy Clmng nhén du diéu Kkién kinh doanh dugc
pham vi xudt khau, nhap Lhau thude va ban budn thude chi duoc ban thude
cho co s¢ dong thoi co gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh duoc pham
vi xudt khau, nhép khau thude va ban buén thude khéc, co 50 kham bénh,
chtta bénh, co s¢ nghién curu, kiém nghiém, co so cai nghién bat bude, co 56
diéu tri nghién chat dang thubc phién bing thudc thay thé. co s¢ dao tao
chuyen nganh y, duge, nhﬁlthufmc trén pham vi ca nudc, lya chon 01 co 5o ban
buén trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd cac mat hang do co s& kinh doanh;

¥ Co s& ban buén chi duge ban thude cho co s& kham bénh, chira
bénh, co s nghién efru, kiém nghiem, co so cai nghién bit bude, co so diéu
tri nghiédn chat dang thudce phién bang thudc thay thé, co so dao tao chuyén
nganh y, duoc, co 50 ¢6 hoat dong duoc khong vi mue dich thuong mai khac
vit nha thude trén dia ban tinh mé co so ban budn dat dia diém kinh doanh:

d)* Co so kham bénh, chita bénh, co sé cai nghi¢n bit budc, co so diéu
tri nghién chat dang thude phi¢n bang thude thay thé duge mua thudce tai cdc
co so duoc quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két quatrung
thiu cua co so hodc ké hoach ddu thau da dwoc ngudi cd tham quyén phé
duyet. Cac co so kham bénh, chira bénh tur nhan duge mua thude tai cac co so
duge quy dinh tai célcldiém a, b, ¢ va d khoan nay theo don hang mua thuée
da duoe co quan ¢d tham quyén phé duyét.

3. Béi v thude dang phéi hop o chita duge chét gay nghién, thude dang
phéi h{rp co chura duge chat huong than, thudc phong xa, thude ddce, nguyén liéu
doc lam thum. thudeva duoc chat trong danh muc thuée, duoc chit thude danh
muc chat bi cdm sir dung trong mot 50 nganh, linh vuc cla céac co sa kinh doanh
thude duge mua ban theo quy dinh tgi Chuong IV ctia Ludt duge.

“ Bidin iy duge :.Ll;l déi, b sung theo quy dinh tai khoan 23 Diéu 5 coa Nghi dinh 56 155/201 8/ND-CP sira

dr, bd sung mét s6 quy ﬁmh lién quan dén didu kign dau tr kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha nuge cig
Bn Y té, ¢o hidu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 201§,

* Biém nay durge stra a6, b sung theo guy dinh tai khodn 24 Ridu 5 cia Nehi dinh 50 1557201 8/ND-CP sira
doi, bo sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nude coa
Bu Y 18, ¢o hidu luc kE tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

" piém ndy duge stra doi, b sung theo quy dinh tai khodan 25 Diéu § cia Nehi dinh sd 155201 8/ND-CP saa
doi. bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén didu kién diu tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nude cia
BO ¥ (e ¢ higu lue ké tr ngay 12 thang 11 nam 2018.
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Diéu 47. Quy dinh vé ché d bio cdo cia co sé kinh doanh thude
phai kiem soat dic biét
1. Béo cdo xuat khéu, nhap khau:

a) Trong vong 10 ngay, ké tir ncra_y xuat khau, nhap khau, co so phai ldp
bio cao xuat khiu, nhap khau thude gay nghién, thude hudng thin, thudc tién
chat, mzmmn liéu lam thude cc: chira duoc Lhat gdy nghién, dugc chét huong
than, tién chat dung lam thudc theo N]d.Ll so 02 va 03 tai Phy luc IT ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va gui Bo Y téva Bo Cong an;

b) Trong vong 10 ngay, ké tir ngay xuat khau, nhap khau co so phai lap
bdo cdo xuat khau, nhip khau thude phéng xa theo Mdu sd 04 va 05 tai Phu
luc TT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gui BO Y té;

¢) Cham nhét 13 ngay 15 thang 01 ndm sau, co s phéi ldp bao cdo XUAL
khau, nhép khau hang ndm thude dang phm hop ¢6 chira duoe chat gay
nghién, thude dang phéi hop co6 chira duoc chat hudng than, thudce dang phoi
hop co chira tién chat, thube phéng xa theoMau s0 06, 07 va 08 tai Phu luc 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay t6i B6 Y te,

2. Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam, co so san
xuat, xual khau, nhép khau bao cao 06 thing va bdo cdo nim tuong img ve
vige xucu nhép, 16n kho, su dung thude gy nghién, thude hudng than, thude
tien chat nguyen liéu lam thude 1a duoe chat gdy nghién, dugc chat hudng
thin, tién chat ding lam thude theo Mau sé 09 va 10 tai Phu luc 11 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va gii Bé Y té.

3. Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang ndm, co 50 san
xleI XUAt khau nhap khau bao céo 06 (sdu) thang va bdo cao nam tuong tmg
vé vide xudt, nhap ton kho, st dung thude phdng xa, thude dang phéi hop co
chira duoc chat gay nghién, thudc dang phnl hop ¢o chira dugce chat huong
than, thude dang phdi hop co chira tién chét theo \a‘lau s0 11 va 12 tai Phy luc
IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gai Bo Y té.

4. Trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam, co so ban
budn, co so ban le bao cao 06 (sau) thang va bao cdo nam tuong ung veé & vige
xudt, nhdp, mn kho, su dung t thuodce phong x4, thude gay nghién, thuée hudng
than, thudc tién chit, thuée dang phm hop ¢o chira duoc chit gdy nghién,
thude dang phm hgp ¢o chia duge chét huéng than, thudc dang phoi hgp co
chira tién chat theo MdLI s6 11, 12, 13 tai Phu luc 1T ban hanh kém theo Nghi
dinh 1133« va guri S0 Y té noi co s& dat tru sé.

. Iruee ngay 15 thang 01 hang nam, co so san xuat, xuat nhéip khau lap
ham ¢do xuat, nhap, ton kho, sur dung thude, duge chat trong danh muc thuoc,
duoc chit thuoc danh muc chat bi cdm su duni, trong mot so n;:aﬂh Iinh vuc
guri B6 Y té. Co so ban budn 1ap bao cdo xuat, nhap, ton kho thube, duge chat
trong danh muc thude, duge chat thuge danh muc chéit bi cAm su dung trong
mét s6 nganh, linh vuc giri 86 Y té. Mdu béo cao theo Mau s6 09 tai Phu
lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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6. Trong thot han 48 gio, ké tir khi phat hién nhdm an, thét thoat thudc
phong xa, thude gy nghién, thuée hudng th’m thudc ln,n LIML va nguyen licu
lam thude l1a duoc chat gy nghign, dugc chét huong than, tién chat dung lam
thude, co sO san xudt, xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan thuoc.
kinh doanh dich vu thur thude trén |am sang, kinh doanh dich vu thu tuong
duong sinh hoc cua thunr: kinh doanh dich vu kiém nghiém lap bdo cdo bang
van ban va g Bo Y té; co so ban budn, co so ban le lap bao cao gui So Y (L.

Miu bao cao theo Mau sd 14 tai Phu lue IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Trude ngay 1S thang 01 hang nam, S¢ Y @ phai bao cdo vé By Y Ié
danh sach cdc co so ban budn thude g gay nghien. thude hudng than, thude uen
chat, thude dang phdi hop ¢6 chira tién chat wén dia ban tinh theo Mau s6
15tai Phu luc II ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 48. Quy dinh vé hiy thude phai kiém sost dic bigt

1. Co s& dé nghi huy thude giy nghién, thude hudng than, thude tién
chﬁt nguyen li¢u lam thude la duoe chat gay nghien, duoc chét huong than,
tién chét dung lam thude cé van ban dé nghi huy trong do phai ghi rd tén
thude, nguyén lidu lam thude, nong dé hode ham lugng, s6 luong, ly do xin
huy, phuong phap huy.

2. Thu tue cho phép huy thuée gav nghién, thudc huéng than, thude tién
cha{ nguyén lieu lam thuoe 1a duoe chat giy nghién, dugc chat huéng than,
tién clmt ding lam thudc phai thuc hién nhur sau:

a)"” Co SO dé nghi hiy nép van ban truc tlE‘p hode gui qua dudng buu
dién tai B6 Y té dbi vai co s¢ san xudt, xuat khau, nhap khau hodc tai So Y té
noi co 8o do dat tru so déi voi cac co so kinh dt}anh dugce khac trir cac co so
trén; hodc tai Cue Quan v - Bo Qudc phong dbi voi co so thude Bé Quoc
phong;

b) Sau khi nhan hé so, co quan tiép nhén hé so tra cho co so dé nghi hiy Phicu
liép nhan hd sa theo Mau 5601 tai Phu luc [ ban hanh kém theoNghi dinh nay;

¢)™® Trurong hop khéng ¢6 yéu cdu stra doi, bo sung, co quan tiep nhan
ho so huy ua cong vin cho phép hiy trong théi han 20 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so;

&)™ Truomg hop co yéu cau sua doi, bo sung ho so xin huy, co quan tiép
nhén c6 van ban véu cau sua dm bo sung hé so xin huy trong thol han 20
ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;

" Piém nay duge sua divr, b sung theo quy dinh tar khodn 26 Bifu 5 cia Nahi dinh s8 1552018 NP-CP sira
déi. ba sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nudc cia
U.u Y té, o Iucu lyre ké tr ngay 12 thang 11 nidm 20138,

" Piém nay duge sira doi, b sung theo quy dinh tai khean 27 Biéu 5 cua Nehi dinh s 155/20] 8/ND-CP sua
doi, bio sang, mol &6 quy dinh lién guan @én diéu kién du tr kinh doanh thude pham vi guan Iy nhi nuoe coa
Bi,l Y ré, cd hidu lye ké tr ngay 12 thang 11 nam 2018,

' Diém nay duoc sua d6i, ba sung theo quy dinh tai khoan 27 Bicu 5 cia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, bé sung mint s6 quy dinh lién quan dén didu kién déu tr kinh doanh thuge pham viquan by nha nude cog
R& Y té, ¢é hidu lie ké ngay 12 thang | | nam 2018,
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d) Sau khi co s6 nop hé so sira déi, bo sung, co quan tlep nhén ho sa tra
cho co so Phiéu tiép nhan hé so sira doi, bo sung theo Méu so 01 tai Phu luc |
ban hanh kem theo Nghij dinh nay Truung hop khong ¢6 yéu cau stra déi, bo
sung ho s, co quan tiép nhan cé cong van cho phép huy theo quy dinh tai
dlem ¢ khoan nay. Trudong hop hé so stra doi, bo sung khong dip img véu
cau, co quan tiép nhan ¢6 vin ban théng bao cho co s¢ theo quy dinh tai diém
d khoan nay.

' Viée hiy thuée gay nghién, thudc hudng than, thube tien chat,

nguyen li¢u lam 1hu0c la duge chat giy nghién, duge chit hudéng than, tién
Lhat dung lam 1huc~c chi duoc thue hién sau khi co ¢ong van cho phép cua Bo
Y té hodc SO Y té noi co so dit dia diém kinh doanh hodc Cuc Quén y - Bo
Quoc phong.

4. Viéc huy thude gdy nghmn thube huong than, thudce tién chat nguyen
lidu lam thude la duoe chat gay nghién, duge chat hudng than, tién chat ding
lam thude duoce thuce hién nhu sau:

a) Ngudi dimg diu co so thanh lap Hoi dong huy thude. Hgi dong co it
nhét 03 ngudi, trong d6 phai co 01 dai dién la ngudri phu trach chuyén mon
cua co so. Hoi dong huy thuéc cé nhiém vu to chire viée huay thuée, quw[
dinh phuong phap huy, giam sat viéc huy thude cta co so;

b)”' Viéc huy thude va nguyén lidu lam thudc phai co sy ching kien cuia
dai dién So Y té trén dia ban hodc Cuc Quan y - Bo Quée phong va duge 1dp
bién b:zm theo Mau so 16 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

¢)”? Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay két thue viéc huy 1I1um, va
nguyén lidu lam thube, co s& phai giri bao céo viée huy thudc theo Mau s6 17 tai
Phuy lyc TT ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban hiy thude tai
BO Y té hodc S¢ Y té hoac Cuc Quany - Bo Quoc phong.

5. Thudc phong xa, bao bi da tiép xic truc tiép véi thude phong xa
khéng con duge sir dung phai duge bao quan va luu tulr tam thoi truoe khi
huy theo ding quy dinh cua phap ludt vé nang lugng nguyén .

6. Chat thai co pguén gfic tir thude phong xa phai dugc quan ly theo quy
dinh ctia phap ludt vé nang lugng nguyén tu.

7. Khi huy cic loai du pham phé pham ¢6 chita duoe chét giy nghié¢n,

duge chat hurong than va tién chat dung lam thude trong qua trinh san xuat;
thuée dang phdi hop coé chira duge chat gay nghién, thuoc dang phm hop co

" Khoan nay duoce sua ddi, bo sung theo quy dinh tai khoan 28 Diéu 5 cua Nghi dinh sé 15520 18/ND-CP
sita ddi. bo sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh 1i|.ucy: pham vi quan |y nha nudc
um Bo Y 1€, ¢o hidu lye k& tir ngay 12 thang 11 ndm 2018

' Diém nay dugc sira dbi, bo sung theo quy dinh tai khoan 29 Dicu 5 cua Nghi dinh s6 155/20 1 8/ND-CP sua
don, bo sung mot so quy dinh lien quan dén diéu kién dau tr Kinh doanh thube pham vi guin 1y nha nudc cua
E-u Y té, ¢6 hiu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

“ Diém nay duoe sira a6, bd sung theo quy dinh tai khodn 30 Diéu 5 cua Nghi dinh 36 155/2018/ND-CP sii
dbi. bd sung mét sb quy dinh lién quan dén digu kign diu wr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuoc cua
Ho Y 1&, co hiéu luc ké ti ngdy 12 thing 11 nam 2018,
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chira duoe chat huong than, thude dang phéi h(yp ca chura tien chat, cac loai bao
hi da tlep xUc truc tlep vai thude gav nghién, thude hudng téim than, thudc tu::n
chat, duoe chat gay nghign, dugc chat huéng than va tién chat ding lam thum
khéng sir dung nira, thube dic, nguyén ligu doc lam thudc, thunc va duoc chat
trong danh muc thude, duge chat thude danh muc chét bi cdm sir dung trong
mét s6 nganh, linh vue tai cac co so kinh doanh thude, co s phai tap hop va
hity theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay va luu hé so huy tai co so.

Diéu 49. H6 so' dé nghi cho phép kinh doanh thudc phii kiém soit
dac biét

Co so dé nghi kinh doanh thube phai kiém soat dac biét, ngoai viée phai
ndp cac tai lidu theo quy dinh tai Piéu 32 cua Nghi dinh nay phai ndp thém
cac tai liéu sau:

g™ Tai ligu T.hl.l;v'él minh co s¢ dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thude phai kiem sodat dic biét theo Mau so 18 tai Phu luc 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. (dwoc bai bo)

5. Danh myc cac thuec va quy trinh pha ché cac thube déi véi co sd ban
le la nha thude néu ¢é to chire pha ché theo don thude phai kiém sodt dic biét.

4. S6 lugng hé so quy dinh tai Pidu nay 14 01 bé.
Pitu 50.” (dwoe bii bo)

Diéu 51. Trinh tw, thu tuc cap glﬂ}" chlrng nhan du diéu klen kinh
doanh dwgc cho co so kinh doanh thuoe phii kiém sodt diic biét”

1. Trinh tu, thu tuc Lap gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh duoc
cho co so kinh doanh thuoc phai kiém soat dic biét thuc hién theo Piéu 33
Nghi dinh nay.

2. Truong hop co so da duge cap ('_na} chimg nhan du dteu kign kinh
dnanh duge hode da dap img Thuce hanh t6t theo quy dinh tai Dicu 33 Luat
Duge va co dé nghi bé sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt dac
hiét, co quan tiép nhédn chi dénh gia ho so nop theo Diéu 49 Nghi dinh
54201 7/ND-CP.

* Khoan nay dugce sira doi theo quy dinh 1ai Khoin 31 Diéu 5 cua Nghi dinh sd 155201 8/ND-CP sira dbi. bo
sung mgt 0 quy dinh lign quan dén diéu ki¢n ddu w kinh doanh thude pham vi quan [y nha nrde cia Bo Y
té, cd hidu lue ké 1ir ngay 12 thang |1 pam 2018,

" Khoan nay duoe bl bo theo quy dmh ta khoan 20 Dicu 4 cia Nghy dinh sé 155/2018/ND-CP sira 481, bd
sung mdt sb quy dinh lién quan dén didu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan 1y nki nudc cia BO Y
lé co higu lye ké tr ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Pidu niy duge bii bé theo quy dinh tai khoan 21 Bicéu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP st ddi, bo
sung mor sb quy dinh lién quan den dieu kién dau tu kinh doanh thute pham vi quin J¥ nha nudc cia By Y
te c6 hiéu luc ke tir ngay 12 thang 11 ndm 201§,

Bilu n’!y dugc sua doi theo quy dinh tai khodn 32 Dieu 5 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bo
sung mgt S0 guy dinh lién quan den didu kién diu tr kinh doanh thuje pham vi quan Iy nhi nudéc coa Bo Y
té, cd hidu lue ké 10 ngay 12 thing |1 nam 2018,
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Diéu 52.” (dwpe bai bo)

Diéu 53. Hﬂ so dé nghi mua thuuc gy ngluen, thudc hudng thin,
thuuc tien chat nguyen liéu lam thube la du'qc chat gﬂ} nghién, dirge
chit hm}ng than va tién chat dnng lam thude; ho so de nghl nhucmg lai

nguyén li¢u lam thude 1a duge chit gy nghién, duge chit hwéng than vi
tién chit ding lam thude

L Ho so dé nghi mua thude gy nghién, thude hudng than, thudc tién
chat gom cac tai lieu sau:
~a) 03 ban don hiang mua thude gay nghién, thube hudng than, thudc tién
chat theo Mau so 19 tai Phy luc I1 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;
b)" (dwge bii bo)
¢) Vin ban giai thich rd 1y do khi s6 lugng thude dé nghi mua vuot qua
150% so vai so luvong sir dung lan trude.,

2. Ho so dé nghl mua ngu;,ren licu lam thudc la duge chat gay nghién,
dugc chit hudng than va tién chat dung lam thuée gdm cac tai liéu sau:

a)” 01 ban don hang mua nguyeén li¢u lam thude la duge chat gay
nghién, hudng than, tién chat ding 1am thude theo Miu s6 19 1ai Phy luc 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Bao cao sur dung nguyeén liéu lam thude theo Mau s6 10 tai Phy luc 11
ban hanh kem theo Nghi dinh nay:

c) Béo cdo két qua kinh doanh nguyén li¢u lam thude la dugc L|'Idl gdy
nghién, duge chat hudéng thén, tién chat dung lam thude theo Mau s6 20 1ai
Phu lue II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Ké hoach san xudt thudc ddi véi nguyén lidu dé nghi mua;

d) Van ban giai thich r ly do khi s6 luong nguyén ligu lam thuoe dé
nghi mua vuot qua 150% so vii s6 luong sir dung lan trude.

3. Hé so dé nghi nhuong lai nguyén li¢u lam thucn:. la duge chat gay nghién,
dugc Lhdl huéng thin va tién chat ding lam thude gom cic tai ligu sau:

a) Don dé nﬁhl nhu‘t;mg lai 11al.wen l[iu lam thude 14 durge chat pay
nghién, dugc chat huéng thin, tién chit ding lam thude cia co s¢ nhuong
theo Mau so 21 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

iy niy duge bii bo theo quy dinh tai khoan 22 Priéu 4 cua Nghi dinh s0 |55/ 2018/ND-CP sita déi. b
sung mt s quy dinh lign quan dén didu kién diau nr kinh doanh lhur@c pham vi quan Iy nhi nudc coa By Y
LL cO higu lue ke tir ngdy 12 thang 11 nam 2018,

* Bigm ndy dugre bai bo theo quy dinh tai khoan 23 Piéu 4 cua Nghj dinh s6 155/2018/NB-CP sira d6i, b
sung mot 50 quy dinh lién quan dén didu kién diu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nuoe s B Y
ll.. ¢ higu lue ké wr ngay 12 thang || ndm 2018,

* Piém nav duoe sua dii theo quy dinh Ha.t diém a khodn 33 Diéu S cua Neghi dinh st 155/2018/ND-CP sua
déi. bo sung mot sé quv dinh lién guan dén diéu kién ddu nr kinh doanh thule pham vi quan [¥ nha nuoe cia
B6 Y 18, e hidu lue ké tir nedy 12 thang 11 nam 2018,
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5)'" 01 ban don hang nhuong lai nguyén lig¢u lam thuoe 1a duoe LhdI gay
nghién, dugc chat huéng than, tien chat dung lam thude theo Mau s6 19 tai
Phu luc Il ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

¢) Bao cdo ket qua kinh doanh thude, bio cao str dung nguyén liéu lam thude
theo Mau s6 10, Mau s6 20 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

4. S6 luong hd so quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 Diéu nay 1a 01 bo.

Piéu ::4 Trinh hr thi tuc cho phép mua thube giy nghién, thude
hudng thin, thudc tien chat, nguyen lieu lam thube 1i du‘gc chiit gay
nghién, duge chit huéng thin va tién chét diing lam thude; nhwong lai
nguyén ligu lam thudc la duge chit gy nghién, duge chit hwéng thin va
tien chit dung lam thude

. Co so dé nghi mua thuuc nguvén liéu lam thudc hodc nhugng lgi
nguyeén liéu lam thudc nédp tryuc tiép hoac gii qua duomg buu dién ve:

a) B6 Y té doi voi truong hop co SO san xual: cor SO dong thai co Giay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh xuat nhap khau thudc va ban buén thudc;
co so kham bénh, chita bénh, co so nghién cir, kiém nghiém, co so cai
nghién bat bude, co s diéu tri nghién chat dang thude phién bang, thuée thay
thé, co so dao tao chuyén nganh y. dugc mua nguyén lic¢u lam thuoe dé
nghién ctru, kiem nghiém;

b)'""' 80 Y (é noi co so dat dia diém kinh doanh ddi voi co so ban buon,
ban lé thude, co sa kham bénh, chita bénh tu nhin, co so nghién ciru, kiém
nghiém, co so dao tao chuyén nganh y, duge, co s cai nghién bit bubc, co s
diéu tri nghién chat dang thude phien bang thude thay the, co so ¢o hoat déng
duoc khong vi muc dich thuong mai khac.

2 - ~ L - A X . - - - .
)" Cuc Quin y - Bd Quoc phang dbi vai co sa thude B Quac phong

2. Co quan tiép nhin hé so tra cho co s& dé nghi Phiéu uep nhan ho so dé
nghi mua, nhuong lai thum: gay nghién, thude huong than, thude tién -::hal nguyen
héu lam thude la dugc chit géy nghién, dugc chit hudng than va tién chat dung
lam thudc theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truomg hop khong co yeu cau sira doi, bo sung ho so, co quan tiép nhan
ha so k}r duyét dom hang mua hodc cho phép bang van ban cho co sd nhuong lai
trong vong 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phieu tiép nhén ho so.

4. Truong hgp co yeu cau sira déi, bo sung ho so mua, nhuong lai thube,
¢o quan tiép nhén ho so ¢6 van ban giri co s& dé nghi trong thisi han 30 ngay

* Biém ndy duge sira ddi theo quy dinh tai diem b khoan 33 Diéu 5 cia Nghij dinh s 1552018/ ND-CP sira
ddi, bo sung mét o quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quin 1V nhd nude cia
BO Y &, €0 hidu lue Ké ti ngly 12 thing 11 ndm 2018.

"' Piém ndy dugc sira ddi, b sung theo quy dinh tai diém a khoan 34 Diéu 5 cua Nghi dinh so
[S5/2018/ND-CP sira don, bo sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién diu ty kinh doanh thude pham vi
quin ly nhi nuéc cia Ba Y té, ¢o hiéu lue ké ‘ngay 12 thang 11 ndm 2018,

"™ Diém nay dugc hn sung theo quy dijnh tai diém b khoan 34 Didu 5 cia Nghij dinh sé 1557201 8/ND-CP sira
doi, bo sung mit s6 quy dinh lién quan dén diéu Kidn ddu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cua
Bo Y 1&. ¢o hiéu luc ké tu ngay |12 thang I nadm 2018,
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ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trong do phai néu cu thé cic 1ai
li¢u, ndi dung can sua doi, bo sung.
5. Sau khi co s& ngp hé so stra dbi, bo sung, co quan uep nhan ho so tra

cho ¢o so Phiéu tiép nhan hé so sta d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy luc |
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

a) Truong hop hé so sia doi, bo sung khong dap ung yéu cdu, co quan
tiep nhan ho so cé van ban théng bdo cho co s& theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay.

b) Truémg hop khong eo yéu cau sira doi, bd sung déi véi hé so sira doi,
bd sung, co quan tiép nhan hd so ky duyét don hang mua hodc cho phép bang
vin ban cho co so nhugng lai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thoi han 06 théng, ké nir ngdy co quan nep nhin hd so ¢ van
ban thung, bao sira doi, bo sung, ¢o so dé nghi phai nop ho so sua doi, bo sung
theo yéu céu. Sau thoi han trén, co s6 khong sua doi, bo sung hodc sau 12
thang, ké tir ngay nop hé so lan dau ma ho so bo sung khong dap img yéu ciu
thi ho so da nép khong con gia tri.

Diéu 55. Ho so, thi tuc cho phép ban le thudc thude Danh muyc thube
han ché ban lé

1. Dol véi co s¢ chua duge cap Gidy chimg nhan du dieu kién kinh
doanh duge vai pham vi ban [é thuoc:

) Ho S0 gc"mm cac tai liyé:u sau: Pon dé nghi ban le thude thude Danh muc
thuoc han ché ban le theo Mau so 22 tai Phy luc I1 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay va tai lidu theo quy dinh tai diém d khoan 2 Picu 32 cua Nghi dinh nay;

b) Thu tuc, thai gian cap phép thuc hién theo quy dinh tai Piéu 33 cua
Nghi dinh nay.

2. Doi véi co s¢ da dugce cdp gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
durge vai pham vi ban le thuoc:

a) Hé so gbm cac tai liéu sau: Pon dé nghi ban 1é thude thude Danh muc thude
han ché ban le theo Méu s6 23 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay:

b) Thui tuc, théi gian cap phép:
- Co s6 ban 1é ndp ho so truc tiép hodc giri qua duong buu dién vé So Y
té noi co s d6 dit dia diém kinh doanh'™;
- Sau khi nhén dugc ho so, SG Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan
ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

" Cum 1 "Se Y € noi co so do A3 ry sé" duge thay thé bai cum tir " So Y té noi o 56 do dat dia diem
kinh doanh" theo quy dinh tai khoan 79 Biéu 5 cua Nghi dinh b 155201 8/ND-CP sia doi, b sung mdt 56
quy dinh lién quan dén didu kién ddu tu kinh doanh l|lul:|-{.. pham vi quan |¥ nha nuoc cua Bo Y te. ¢o hiu lyc
ké tirngay 12 thing || nam 2018
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- Trudng hop khéng c6 véu cau sira doi, bd sung ho so. 8¢ Y 1é ¢6 vin
ban cho phép co s& ban 1@ thude thude Danh muc thum han ché ban Ié trong
thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

- Truong hop ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thé han 05 ngay
lam vigc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S¢ Y té c6 van ban véu
ciu co sa sira doi, bo sung ho so:;

- Sau khi nhan ho so sta dbi, bo sung, S& Y té tra co s¢ Phiéu tiép nhin
ho so stra doi, bo sung theo Mau 56 01 ta1 Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop ho so st doi, bo sung khong dap (mg yéu cﬁu So Y té
co van ban thong bdo cho co s trong thai han 05 n;:a'v lam viéc, keé tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so. Truémg hgp khong co yéu cau sira ddi, bé sung
doi voi hé so sura dbi, bo sung, SO Y t€ co van ban cho phép co so ban le
thube thude Danh muc thude han ché ban 1 trong thoi han 07 ngay lam viée,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so;

- Trong thaoi han 06 thang, ké tir ngay So Y 1é ¢o van ban yéu LdLl sua
doi, bo sung ho so, co s¢ phai nop 'l(} so stra dai, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so khong sua doi. bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop
hé so ldn ddu ma hd so bo sung khong dap tng yéu cau thi ho so da nop
khong con gia tri.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tr ngay cho phép, S¢ Y te ¢o
trach nhiém dang tai thong tin veé co so ban le va danh muc thudc duoc ban le
tai co so trén Cong thong tin di¢n tr cua don vi.

. A ¥ A ] v A A A r s v A

Dieu 56. Trach nhiém cua co' quan co tham quven dai vei viee thue
hién che d¢ bao cio cua co so Kinh doanh thute phai kiém soat dic biét

1. Pl voi cac co so kinh doanh thude phai kiém soat dic biét khong
thuc hién ché do bao cdo theo dang quy dinh tai Eheu 47 cua Nghi dinh nay,
co quan co tham quven ¢o cong van tam dimng tiép nhin, xem xét toan bo ho
so dé nghi mua thube, nguyén ligu lam thudc trong nudce, hé so xudt nhap
khéu thuée, nguyén lieu lam thude clia co s,

2. Viéc xem xét ho so chi duoc thuc hién sau ngay co s¢ kinh doanh
thuoe bao cdo day du theo quy dinh.

Chwong IV
XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Muc 1

XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET, DU OC LIFL
THUQC DANH MUC LOAIL, CHUNG LOAI DUQC LIEU QUY, HIEM,

PAC HU'U PHAI KIEM SOAT
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Diéu 57. Tiéu chi, hé so dé nghi cap phép xuit khdll thuoe gay
nghién, thude huéng théin, thunc fién chat thube dang phoi hl}'p co chira
dugc chat gay nghlen, thube dang phm hn‘p c6 chira dwge chat huéng
thin, thude dang phdi hop cd chira tién chat, nguyen liéu lam thuuc Ia
dugce chat giy nghién, dugc chit huéng thin, tién chit ding lim thuoe

. Thude chi duge cap phép xudt khau khi dap tmg mot trong céc tidu chi sau:

a) Duoge san Xuat tai Vigt Nam, ¢o gidy ding ky luu hanh thude tai Vi 16t Nam
va ¢6 gidy phép nhap khau do co quan quan Iy co tham quyeén nude nhap khau cap;

b) Puoc san xudt tai nude ngodi, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va co
oidy phép nhdp khau do co quan quan 1y ¢6 thim quyén nude nhép khau Lap

2. Nguyén liéu lam thude chi duoc cap phép xuat khau khi ddp ing mot
trong ¢dc riéu chi sau:
a) PBugc san Xudt ta1 Viét Nam, co {:,la} diang ky luu hanh tai Viét Nam

hodc chua cé gidy dang ky luu hanh tai Viet Nam, ¢o gidy phép nhap khau do
co quan quan ly cé tham quyén nude nhap khau cap;

b) Duge san xuat tal nudc ngoai, duge cap phep luu hanh tai Viét Nam va
¢6 gidy phép nhip khiu do ca quan quan Iy ¢ thim quyén nirde nhap khiu cap.

3. Ho so dé nghi cap phép xuat khau:

a) 01 ban chinh Pon hang xuét khiu theo Mau s6 01 hoac 02 tai Phu luc
11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bdo céo s6 lugng, nguon goc thude, nguyén liéu lam thude theo Mau
s0 03 tai Phu luc ITT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh gidy phep nhap khau thuoe, nguyen lieu lam thude con higu
lye do co quan quan ly co thdm quyén nudc nhép khau cap. Truong hop Gidy
phép nhip khau khéng duge thé hién bang tieng Vigt hodc tieng Anh thi phai
nop thém ban dich cong chimg cua gidy phép ra tiéng Viét hodc tieng Anh. Gm
phép nhap khau phai dugc hop phap hod lanh su theo quy dinh ctia phap lugt vé
hop phap hoa lanh su, trir truémg hop duoc mién theo quy dinh cia phap ludt,

4. S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd.
Dicu 58. T]EI.I chi, hé so' dé nghi cap phép xuit khau thude phong xa,
thuuc duge chiit trong danh muyc thude, dwge chat thue danh muc chat

bi cAm st dung trong mot s0 nganh, linh vye, thude ddc, nguyén liéu doe
lam thuoe

1. Thude, nguyén lidu lam thuéc chi duge cap phép xuat khau khi dap
img mot trong cac tieu chi sau:

a) Pugc san xuat tai Viét Nam, c6 giay déng ky lvu hanh heac chua c6
giay dang ky luu hanh thude tai Viét Nam;

b) Pugc san xuat tai nude ngoai. duge cap phép luu hanh tai Viét Nam.

2. Ho so dé nghi cip phép xuét khau:
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a) 03 ban chinh don hang xuat khau theo Mau s6 04 hoic 05 tai Phu luc
[T ban hanh kem theo Nghi dinh nay:

o))" (dwee bii bo)
)'” (dwoc bdi bo)
3. SO lwong hé so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 59. Tiéu chi, ho so dé nghi cﬁp phép xuit khiu dwgc liéu thugce
danh muc loai, chung loai duge liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat

. Duge ligu thuge danh muc loai, chung loai dugce li¢u quy, hiém. dac
htru phal kiém sodt chi duge cip phép xuit khau khi khong phai la duge licu
khai thac ty nhién va khong thuéc Danh muc duge liéu cam xuat khiau do Bd
truong Bo Y té cong bé. Truong hop xuat khau khong vi muc dich thuong
mal, thuc hien theo quy dinh cua phap luat vé da dang sinh hoc.

2. Ho so de nghi cap phep xuat khau:

a) 03 ban chinh don hang xuat khau theo Méu s6 06 tai Phu lue 1T ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao g|ay chimg nhén du dieu kién kinh doanh duge ¢ chimg thyre
hodc dong dau cua co so xuat khau. Trudng hop ban sao ¢co dong diu cua co
s thi phai xudt trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp ho so;

¢) Ban sao gidy xdc nhan cia Uy ban nhin dan cip xa vé ]‘lgl‘lf‘m g_lfrlc
duoc lidu nudi trong co chimg thue hodc dong déu cua co s¢ xudt khau.
Trudng hop ban sao co dong didu cua co sa thi phai xuat trinh ban chinh de
déi chiéu khi nép hd so;

d) Ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao ¢ dong dau cua co so xuat khau
hop dom, thu mua duge ligu. Truong hop ban sao ¢6 dong dau clia co so thi
phai xuit trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp hé so;

d) Truong hop xuat khau khong vi muc dich thuong mai khong phai ngp
hé so quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay.

3. S84 lurong ho sor quy dinh tai Diéu nay la 01 (mot) bo.

Diéu 60. Quy dinh vé cip phép xuit khiu thube phai kiém sodt dic
biét khong vi muc dich thwong mai

1. Thude phai kiém sodt ddc biét dugc xuat khiau khong vi muc dich
thuong mai phai la thuoc dugce cap phép luu hanh tai Viét Nam va thuge mot
trong cac truong hop sau:

"™ Piém nay duoc bai bd theo quy dinh tai khodn 24 Diéu 4 cia Nghi dinh 56 155/2018NB-CP sira dai. ba
sung mot 56 quy dinh lién quan den dien kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi nude caa Bo Y
1&, ed hiéu lyre ke trngay 12 thing 11 nam 2018,

" Pigm nay duoc bai bd theo quy dinh tai khoan 24 Diéu 4 cda Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira doi. hi
sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién dau w kinh doanh thude pham vi quan 1% mha mrde cua B Y
18, ¢ Wiy lue ké Lr ngay 12 thing 11 ndm 2018,
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a) Thudc hanh ly ca nhan cua td chire, ca nhén xXuét canh gui theo van tai
don, hang hoa mang theo nguoi cua t6 chirc, ca nhan xuit canh dé diéu tri
bénh cho ban thdn ngudi xuat canh va khoéng phai la nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dac biét;

b) Xuat khau dé vién tro, vién tre nhan dao;

¢) P duoe cdp phép nhap khiu d’é phuc vu hoat dong kham bénh, choa
bénh nhan dao nhung khéng sur dung hét.

2. Thube phai duoc cap phép trude khi xudt khau, trir truémg hop thude
thude diém a khoan 1 Piéu nay ¢6 s luong thube khoéng vuot qua:

a) 07 ngay su dung ddi véi thude giy nghién theo lidu ding ghi trong
don thuoc kem theo;

b) 10 ngay st dung déi voi thude hudng than, thude tién chat theo licu
ding ghi trong don thudc kém theo:

c) 30 ngay su dung dbi vai thude dang phm hop ¢6 chua dugc cht gay
nghién, thude dang phm hgp c6 chua dugc chét huéng than, thube dang phm
hop co chia tién chét, thum. doe, thude trong danh muc thude, duoc chat
thude danh mue chat bi cam str dung trong mét s6 nganh, linh vyc theo | iéy
ding ghi trong don thude kém theo.

3. Hb so dé nghi cdp phép xuat khau déi véi thude quy dinh tai diém a
khoan 1 Biéu nay:

a) Pon dé nghi xuét khau thude theo Mau so 07 tai Phu luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao don thudc, so v ba theo doi diéu tri ngoai tri ¢cé chimg thuc
hodc co chir ky cia ngudi dé nghi hodc ¢6 dong dau cua 16 chire dé nghi. Céc
gidy 10 nay phai co day du cac ndi dung sau: Tén, tudi nguot benh; tén thudc,
ham lugng hodc néng do va dung tich; so ILr{mg, thude (hodc so ngay ding
thuoe); liéu ding; ho tén, chir ky cua thiy thudc; dia chi cua bénh vién, phong
kham noi thay thude hanh nghé.

Truong hop ban sao co chit ky cua ngudi dé nghi hodc dong dau cua 1o
chire dé nghi thi phai xuét trinh ban chinh dé déi chiéu khi ndp ho so;

)" (dwoc bi ba)

d) Cac gidy 1o quy dinh tai diém b'" khoan nay néu khong ducc thé hign
bing tleng Viét hoac tieng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cua tai
lidu do6 ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

" Biém nn} duoc bai ba theo quy dinh tai khoan 25 Piéu 4 cia Nghj dinh s6 135/2018ND-CP sira dbi, bo
sung mot 50 quy dinh lign quan dén didu kién dau nr kinh doanh thudc pham vi gudn 1y nha nwoc caa Ba Y
te. co hidu lwe ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

T Cum ti "¢ duge bai bo theo quy dinh tai khoan 25 Diéu 4 ciia Nghi dinh s& 153/ 2018/ND-CP sua dai, bo
sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién diin 1 kinh deanh thude pham vi quan by nha nude coa B Y
té. co higu lre ké tir ngay 12 thang 11 nam 2618,
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4. H6 so dé nghi cap phép xuat khau d6i véi thuoe quy dinh tai diém b
khoan | Piéu nay:

)" (dwge bii bo)

b) 03 ban Pon hang theo Mau s 01 hodc 04 tai Phu luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢é chung thyc vin ban phé duyét su dung
thuoc cho myc dich vién trg. vién trg nhan dao do co quan quan ly ¢o tham
quyén nude nhap khau cap;

d) Ban chinh Gidy phép nhap khau thum: con higu lue do co quan quan
ly c6 tham quyen tai nudc nhap khau cap doi véi thuoe gy nghién, thuac
hudng than, thude tién chat, thude dang pho_t hop ¢o chira duge chat giy
nghién, thude dang phdi hop c6 chira duge chit huéng than, thude dang phdi
hop ¢o6 chira tién chat:

d) Gld}’ 1o quy dinh tai diém ¢ va d khoan nay néu khong dugc thé hién
bang tieng Viét hoac titng Anh thi phai nop thém ban dich cong chimg ra
tieng Viét hoac :u.n&,_a\nh. Giay t& phai dugc hop phip hoa lanh su theo quy
dinh cua phap ludt vé hop phap hoa lanh su, trir truomg hop duwoc mién theo
quy dinh cua phap luat,

5. Hd so dé nghi cap phép xuét khau déi vai thuée quy dinh tai diém ¢
khodn 1 Diéu nay:

)" (dwpe bii bo)

b) 03 ban Pon hang theo Mau s6 01 hodc 04 tai Phu luc 11 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Bdo cdo sb ]gr{;mg thude da su dung phuc vu kham bénh, chira bénh
nhan dao theo Mau sé 08 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

6. S6 luong ho so quy dinh tai cac khoan 3, 4, 5 Piéu nay 12 01 bo.

Piéu 61. Tiéu chi, hi’jﬁs{r xuit khiiu thude phai kiém soat dic biét dé
tham gia trung bay tai trién 1am, hji chy

1. Thuoe gay nghien, thuéc hudng than, thude tién chat, duge chit giy
nghién, duogc chat huéng than, tién chat ding lam thudc, thude dang phm hop
¢6 chira duge chat gdy nghién, thude dang héi hop co chira duge chat hudng

than, thude dang phdi hop ¢6 chia tien chat chi duoc cap phep xuét khau khi
dap img mot trong cac tiéu chi sau:

Y Biem nay duge bdi bo theo quy dinh tai khoan 25 Biéu 4 cta Nghj dinh s6 155/2018'NB-CP sira ddi, b
sung mat 50 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuae cia Ba Y
IL 6 higu luc ké tir ngay 12 thang | 1 nam 2018

" Biem nay duge bi bo theo quy dinh tai khoan 25 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 1552018/ ND-CP siia dai, bo

sung mét so quy dinh lién quan dén didu Kign dau rr kinh doanh thube pham vi quan v nha nuoc cia Bo Y
t&, ¢é hicu luc ke tir ngay 12 thang |1 nam 2018,
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a) Puoc san xuat tai ‘Viét Nam, co gidy dang ky hru hanh thuoc tai
Vigt Nam hodc chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Vigt Nam, co gidy
phép nhap khau do co quan quan 1y ¢6 tham quyen nude nhap khau cap;

b} Puge san xuit tai nude ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va
co giay phép nhap khau do co quan quan 1y cé tham quyén nude nhap khau cap.

2 Ho S0 dé nghi cap phep xudt khau thudc gay nghién, Lhum. huong than,
thude tien Lhal durge Lhﬂt gay nghién, dugc Chﬂt hudng than, tién chit dung lam
thude, thude dang phdi hop ¢6 chira duge chét gay nghlen thum, dang, phoi hop
¢6 chira duge chat hudng thén, thude dang phdi hop c6 chira tién chat:

a) 01 ban chinh Pon hang xudt khau theo Mau sb 01 hodc 02 tai Phu luc
Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh giy phep nhgp L.hau thudc, nguyén lieu lam thudc con hiéu
luc do co quan quan ly co tham quyen nudce nhap khau cép. Truong hop Giay
pth nhap khéu khéng duge thé hién ban_s, tieng Vit hodc tiéng Anh thi phai
rmp thém ban dich cong chimg cua giay phép ra tiéng Viét hoic tlEﬂL Anh.
giay phép nhap khau phai duge hop phép hoa lanh su theo quy dinh cua phap
ludt vé hop phap hoa lianh sy, trir truong hop dugc mién theo quy dinh cua
phap luat;

¢) S& lugng ho so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bo.

3. Viée xuét khau thude phong xa. thuée doc, nguyén liéu djc lam l]mm
thude, duoce chit trong danh myc thudc, duge chat thude danh myc Lhﬂl bi cam
sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc dé tham gia trumg bay tai trién lam, hoi
chg thue hién theo cac quy dinh cua phap luat vé tam xudt téi nhdp hang hoa.

Diéu 62. Tiéu chi, ho so xuit khiu thude phii kiem soat dic bigt cho
muc dich thu' lim sang, thu tuwong duong sinh hoc, danh gia sinh kha
l.lung1 lam mau kiém nghi¢m, nghién ciru khoa hoc, lim mau ding ky

. Thuoce gy nghién, thunc ]mcmg thin, thudc tién chit, dugc chat gay
nghlen duoc chat hudng than, tién chét dung lam thude, thude dang ]Jhﬂl hep
co chira duge chat g gay nghién, thude dang _phm hop ¢é chira duoc chat huong
than, thude dang phdi hgp ¢6 chira tién chat chi duoc cap phép xuat khau khi
dép (rng mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuat tai Viét Nam, co giay dang ky luu hanh thude tai
Viét Nam hoac chua coé gidy ding ky luu hanh thuoc tai Viét Nam, co giay
phép nhap khau do co quan quén ly co thdm quyén nudc nhap khau cap;

b) Puoc sian xudt tai nudc ngoai, di duge q.ap phép luu hanh tai
Viét Nam va co giay phép nhap khau do co quan quan ly ¢6 tham quyén nuoc
rlhf_"lp khau cap.

Hn SO de nghi cap phep xuat khau thube gy nghi¢n, thum. huong thén,
lhuac tién chat, duoc chit gay nghién, duge chét hUEJTIi, than, tién chat ding lam
thuoe, thude dang phoi hop ©6 chira duge chét gay nghién, thuoe dang phdi hop
¢o chira duge cha[ hudng than, thudc dang phm hgp co chua tién chét:
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a) 01 ban chinh don hang xuat khau theo Mau so 01 hodc 02 tai Phu luc
[11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh u:ax phép nhap khau thuoc, nguyén ligu lam thude con hiéu
lwe do co quan quan ly ¢é tham quyeén nudce nhap khau cap. Truong hop gidy
phép nhap khau khong dugc the hién bang tieng Viét hoac tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong ching cua gidy phép ra tieng Viét hodc tiéng Anh.
Giay phE&'p nhap khau phai duoc hgp phéap hoa lanh sy theo quy dinh cua phap
ludt vé hop phap hoa lanh su, trir truong hop duge mién theo quy dinh cua
phap luat;

litl

(dwoe bai bo)
d) S0 luong ho so quy dinh tai khoan nay 1a 01 bé.

3, Thuoe phong xa, thuoe doc, nguyén li¢u doc lam thudc, thuﬁc duoe
chat trong danh muc thude, duoe chat thmgc danh muc chét bi cam st dung
trong mot sé nganh, linh vue chi duge cap phép xuit khau khi dap (mg mét
trong cac tiéu chi sau:

@) Pugc san xuat tai Viét Nam: Co giay dang ky luu hanh hodc chua co
giay dang ky luu hanh thude tai Viét Nam;

b) Duroe san xudt tai nudc ngoai: Pa duge cip phép luu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so dé nghi Ldp phép w.at khau thude phéng xa, thude déc, nguyén

l1eu dde lam thude, thude, duroc chét lrong danh muc 1hum duroe chat thuoc
danh muc chat bi cam st dung trong mét s6 nganh, linh vuce:

a) 01 ban chinh don hang xudt khau theo Mau s6 04 hoac 05 tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

I” (dwoe bai bo)

Picu 63. Thii tyc va thoi gian c¢ip phép xuit khiu thude phai kiém
mat diic biét, duge li¢u thuge danh muyc loai, chung loai dwgc li¢u quy,
hiém, dic hiru phai kiém sodt

I. Thu tuc va thoi gian cép phép xuat khau thude phai kiém soat dic bigt.
duge li¢u thuge danh muc loai, chung loai duge ligu quy, hiém, dac hiru phai
kiém soat thudc quy dinh tai cac Diéu 57, 58, 59, diém b, ¢ khoan 1 Diéu 60,
khoan | Piéu 61 va Diéu 62 cua Nghi dinh nay:

a) Co sor dé nghi ca]::: phép xudt khiu ngp ho so truc tiép hodc gui qua
duong buu dién vé Bo Y (¢,

b) Sau khi nhan dugc hé so, Bo Y té tra cho co s& dé nghj Phiéu tiép
nhan hé so theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

"9 piém niy duge bai bo theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 1 cia Nghi dinh 6 135/2018/ND-CP sira déi. bé

sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién diu wr kinh doanh thude pham vi quan 1y nh nude cia Ba Y
:L ¢ hidu luc ke tiengdy |12 thang 1| ndm 2018,
' Piém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 4 cia Nghj dinh 56 155/2018/ND-CP sua dbi, bo

sung mt 50 fquy dinh lién quan dén didu kién déu tw kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuwdée con BO Y
té, ¢o hiéu lue ké tir ngay 12 thang |1 ndm 2018,
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¢) Truong hgp khong c6 yéu cAu stra ddi, bo sunghd so, Bo Y té Ldp

phép xuat khau trong thési han 10 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so;

d) Truong hop ¢ yéu cau sira doi, bé sung hé so, B6 Y té gs.'ri vén ban
cho co sa dé yéu cau sura dm bé sunghn so trong thai han 07 ngay lam vigc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Sau khi nhan hé so stra doi, bo sung, Bo Y té tra co so Phiéu tu:p nhén
ho so sua d6i, bo sung theo Mau '-;0 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop hé so stra déi, bo sung khong dap umg yéu cau, BO Y té
co van ban thong bdo cho co so theo quy dinh tai diém d khoan ndy. Trudng
hop khéng co yéu cau sira doi, bo sung d6i véi hé so sira doi, bo sung, B§ Y
1é cap phép xuat khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

¢) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Bo Y té ¢6 van ban théng bao sua
doi, bé sung, co 5O dé nghi cdp phép xuat khau phai nop hé so sura dai, ba
*-,Llna theo yeu cdu. Sau thoi han trén, co sd khong sira ddi, bo sung hoiic sau
12 thang, ké tir ngay nodp ho so lan dau ma ho so bo sung khéng dép (mg yéu
cau thi hd so @i nop khong con gia tri.

2. Thu tuc va thoi gian cap phép xuat khau ddi véi thuoc quy dinh tai
diem a khoan | Pieu 60 cua Nghi dinh nay:

a) T6 chirc, ¢4 nhén de nghi r:ap phep xuat khau ndp hé so trire tiép hoic
gm qua ducmg buu dién ve SG Y té noi cira khau lam tht tuc xuat canh hoic
noi ngudi bénh dang sinh séng, tam tri hop phép hodc noi 16 chire dit tru so:

~ b) Sau khi nhén duge ho so, S&'Y té tra cho td chitc, ¢a nhan dé nghi Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghj dinh nay:

¢) Truomg hop khong cé yéu cau stra doi, bd sung hé so. SO Y 1é cﬁp
phép xuat khéu trong thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hé so;

d) Truomg hop co yeu cau stra doi, bo sung hé so, So Y té giri van ban
cho 16 chire, ca nhan dé yéu cau sua dol bé sungho so trong thot han 035 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

d) Sau khi nhdn ho so sira doi, bo sung, S0 Y té tra to chirc, cé nhan Phicu
tiép nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kem theo
Nghi dinh nay. Triréng hop hé SO sUa ddi, bd sung khong dép img yéu cau, SO Y
té ¢6 vin ban thong bio cho td chuc ca nhin theo quy dinh tai diém d khoan
nay. Truong hap khong co yeu cau sua doi, bo sung déi voi ho so sura doi, bo
sung, S¢ Y té cap phép xuat khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay:

e) Trong thai han 03 thang, ké tir ngd}* SoY tc ¢o van ban thong bao sura
doi. bo sung, to chire, ca nhan dé nghi cap phép xuét khau phai ngp ho so sua
doi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, 16 chire, ca nhan khong sua doi.
bo sung hoac sau 04 _thang ke tr ngay nop hé so lan dau ma hé so bo sung
khéng dap tmg yéu ciu thi ho so dd ngp khéng con gid tri.
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3. Trong thoi han 20 ngay. ké tir ngay cap phep, Bo Y té co trach nhiém
cong bo thong tin lién quan dén duoc lidu di dugc cap phép xuat khau thude
Danh muc loai, chung loai duge ligu quy, hiém, dac hiru phai kiém soat trén
Céng thong tin dién tir cua don vi,

4. Giay phép xuat khau, cong van cho phép xuat khiu theo Mau s6 09,
10, 11, 12 hoac 13 tai Phu luc I1I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 64. Quin ly hoat déng xuit khiu thude, nguyén li¢u lam thude

1 Gm} phép xuat khau thude gay nghu;n. thude huong thén, Lhuou tién
chat, thude dang th hop ¢o chira duge chat gly nghlen lhum. df.mu phoi hop
co chira duqc chét huéng théan, thube dang phm hop ¢6 chira tién chat, nguyen
lidu lam thuoc la dugce chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat ding
lam thude duge cap cho timg lan xuét khau; s6 Im;mg thude. nguyén ligu lam
thude duge cap phép xudt khau khong vuot qua so lugng ghi trén Giay phép
nhép khéu do co quan quan Iy ¢6 thdm quyén nude nhap khau cép.

2, Giay phép xuat khau duge liéu thude Danh muc loai, chting loai duge
licu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat duge cap cho timg lan xudt khau.

3. Thuoc g ;;,a} nghién, thuoc huong than, thudc tién chat thude phéng xa,
thudce dang phoi hgp co chira dugc chat gay nghien, thube dang phm hop co
chira duge chat hudng than, thude dang phdi hop ¢o chia tien cha{ nguyen
lidu 1am thude la duoc chat gdy nghién, dugc chét hudng than, tién chat ding
lam thube, duge liéu thuée Danh muc loai, chung loai dugc licu quy,
hiem, dic hiru phai kiém soat chi duge xuat khau qua cac cua khau quoc ¢,
trir thude quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 60 cua Nghi dinh nay.

4. Cu sor san xuat thube gy nghién thude huong than. thude tién r.:hfi[
nguyén liéu lam thude la duge chat gay nghlen duge chat hudng than, tién
chat ding lam thude duge xuat khau thude, nguyén liéu lam thuée do chinh
Co' SO san Xuat.

5. Co so xudt khiu, nhip khiu thude gay nghién, thube hudmg thin,
thudc tién chat nguyen ligu lam thude la duge chit gdy nghign, dugc chat
huong than, tién chat ding lam thude duge xuét khau thude, nguyén licu lam
thuoc do chinh co so kinh doanh.

6. Ca nhin, td chire dé nghi xudt khiu thube phai kiém soéat dac biét
khéng vi mue dich thuong mai theo quy dlnh tai diém a khoan | Didu 60 cua
Nghj dinh nuy chiu trach nhi¢m vé n;:,unn gnc:, chat liromg, an toan, hiéu qua
ctia thude xuat khau va dap g cdc quy dinh cia nude nhap khau.

7. Co so xuat khau co trach nhiém tai nhap toan bo thude gay nghién,
thube hurdng than thuoc tien chat, nguyén liéu lam thude la duoe LhEl[ gay
ﬂEhlEll duoc chat hmmg than, tién chat dung lam thude, thudc dang phm hop
c6 chira duge chat gdy nghién, thudc dang phm hop ¢6 chira duoc chat hudng
than. lhum. dang phoi hop c6 chira tién chat di tam xudt dé tham gia trung
bay tai trién l1am, héi cho.
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8. Ddi véi thudce, nguyeén li¢u lam thude duoe phép xuat khau khéng can
Gidy phep cua BO Y 1€ theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 60 cua Luat duoc ma
co 50 ¢é nhu cau cap Gidy phép xudt khau:

a) Ho so de nghi cap phép xuat khau gom 03 ban chinh Pon hang xuat
khau theo Mau s6 14 tai Phu luc 1II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban
sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge cta co s& xuat khau ¢o
chimg thuc hodc dong dau cua co so;

~ b) Thu we cdp phép xuit khiu thyc hién theo quy dinh tai khoan |
Diéu 63 cua Nghi dinh nay.

Muc 2
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY DANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
Diéu 65. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khiu thudc ¢6 chia
duge chit chwa ¢6 Gidy dang ky luu hanh thude, thude ¢é chira dwge ligu
lin dau sir dung tai Viét Nam
1. Thube chi duoc cap phép nhap khau khi ddp (mg céc tiéu chi sau:

a)'" Puge cap phép luu hanh I.Z-_l] mot trong cac nude sau: Nuoe san xuat,

nuoc thanh vién cua hi nghl quoc & va hai hoa hoa cac thi tue dang ky duoc
pham sir dung cho nguoi (The International Council for Harmonisation ot
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hoac
Australia:

b)'"* Thude thude mét trong cac truong hop sau:

- C6 trong cac huéng dan chan dodn, phong bénh, diéu tri do B9 Y té
ban hanh hodc phé duyét;

- Thude dung cho muc dich edp ciru, chéng dgc, chong thai ghép;

- Thude ding trong chan dodn, du phong hodc diéu tri doi véi: bénh
truyén nluem nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bénh viém gan virus: bénh
lao: bénh sét rét; cac bénh khic do B truong Bo Y 1é quyét dinh;

)" (duwoe bii bo)
2. Hb so dé nghi cép phép nhép khau:

* Diém nay duoc sia d0i, bd sung theo quy dinh tai diém @ khoan 35 Bitu 5 cua Nghi dinh so
[ 55/201 8/ND-CP sira doi, bu sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh t Iumc pham i
quan Iv nha nudc cia BO Y 1€, ¢6 higu lyc ké tir ngay 12 thang |1 nam 2018.
" piem nay duoc sta doi, b '-»ur!;__ Ihen quyv dinh tai d!cm a khoan 35 Diéu S cia N ghi dinh s0
155/2018/ND-CP sira dbi, l}n’i sung mit s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau w kinh doanh thuée pham vi
quan Iy nhi nede coa B6 Y té, co hidu lye ké 1r ngdy 12 thang 1 nam 2018,
" piém nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 27 Dicu 4 caa Nghj dinh 56 135/2018/ND-CP sia d6i, bd
sung mdt 5o quv dinh lién quan dén didu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quén |y nha nuoc cua Bi Y
té, oo hicu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau s6 13, 16 hodc 17 tai Phu
lue I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hoic ban sao ¢é chimg thue Giay chimg nhin san pham duoc;

¢) Ban sao tiéu chuan chét lugng va phuong phap kiem nghiém thuoc
clia co s& san xuat co dong dau cua co so nhap khau;

d)'"” Ban chinh 01 bé miu nhan va t& hudng din sur dung cua thude o
- “ £ - = A A W 3 = - “ 1 -
nude san xuat hodc nudc xuat khau, trr truong hop mau nhin va to hudng
dan st dung duge dinh kém Giay chirng nhan san pham dugc;

d) 02 bd mAu nhan dy kién luu hanh tai Vigt Nam kém 1o huéng dan su
dung tieng Viét co dong dau cua co so nhap khau;

e)'" Dir liéu lam sang vé an toan, hig¢u qua theo quy dinh vé dang ky

thude cua Bo trudng Bo Y té.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trl.mrng hop thude da timg dugc cap
phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu nay va khéng co thay doi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, doi tugng sur dung Mién ndp tai ligu tai
diém nay trong lermr hop thuoce da timg dugce cap phép nhap khau theo quy
dinh tai Diéu nay va khong cé thay doi thong tin lién quan dén chi dinh. lidu
ding, doi tugng sir dung;

g) Bao cao két qua kinh doanh thude trong truong hop thude nhap khéu
la thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat, thude dang phm hop
¢6 chira duge chat gy nghién, thube dang phm hop co chira dugc chat hudng
than, thude dang phm hop ¢é chira tién chat''” then Mau sb 18 tai Phu luc [I1
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc Glay chimg nhan thyuc hanh tot
san Xudt cla tat ca cac co so tham gia san xuat thuoe nhap khau trong truong
hop thude duge san xuat boi nhiéu co so.

Mién nop tai liéu t:;]l diém na}' déi voi trch:rng hop co 50° s xual da duoc
xac nhén dat nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t san xuét trén Gidy chimg
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nhan san pham duoc;

" Diém ndy duge sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 35 Diéu 5 cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP sira ddi, ho sung mii so quy dinh lién quan dén diéu kién ddu t kinh doanh thuge pham vi
L|L|r]l'| v nh nude caa Bo Y 1€, ¢o Iw..u lue ké tir ngdy 12 thang | 1 nam 2018.

M pidm néy duoe sima dbi, b sung rhm quy dinh 1ai diém b khoan 35 Piéu 5 cua 1 Nghi dinh s
155/2018/ND-CP sira doi, hf\ sung mdt s quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thuée pham vi
quan v nha nude cua Bo Y te, co hiéu huc ké tir ngu\r 12 thang | | nidm 2018.

" I.'-*nun "thudie trong Danh muyc thude, duge chén thuge Danh muc chit bi cam sii dung trong met sd nginh,
linh vyc” duge bai bo theo quy dinh 1i khodn 28 Bieu 4 cia Nghj dinh s6 15572018/ ND-CP sira dbi, bo sung
mot 50 quy dinh lién quan den dicu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude coa BO Y 16, co
hiéu lye ké tir ngay 12 thang | 1 nam 2018,

" Pogn "Mién ngp tai lidu tai didm nay doi vai trudng hop co si san xudt 43 dugce xde nhan dat nguvén tic,
tieu chuan thiuc hanh tot san xudt trén Gidy ching nhin san pham dugc:” dupe héi sung theo quy dinh L.n
khoan 29 Diéu 4 cia Nzhj dinh sb 1552018/ ND-CP sita dbi, bo sung mat s6 quy dinh lién quan dén dicu

kién ddu tu kinh doanh thude pham vi quan ly nha nude coa BO Y 1€, ¢é hiéu lue ké tir ngay |2 thang 11 niim
2018



L
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)" (dwoc bai bo)

3. 86 luong ho so quy dinh tai Piéunay 1a 01 bd.

Diéu 66. Tiéu chi, hd s dé nghi cip phép nhép khau thude c6 chira
duge chit di c6 Giéy diing ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua

dap Lrng dii nhu ciu diéu tri va thube 6 chira duge liéu da timg sur dung
lam thudc tai Viét Nam nhung thude chua dip img du nhu ciu diéu tri

I. Thude chi duge cap phép nhap khau khi dap tmg cic tiéu chi sau:

a) Thudéc Danh muyc thube chua ddp (mg du nhu cau diéu trj do
Bo truong BO Y té cong bo;

b) Dugc fgfip phép lru hanh tai mot trong cac nude sau: Nude san xudt,
nude tham chiéu la nude thanh vién ICH hoac Australia.

2. Ho so dé nghi cfip phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b) Ban chinh hodc ban sao cé chimg thyc Giay chimg nhin san pham
duoc;

¢)'*" Ho so chit luong theo quy dinh cua Bo truong BoY té vé ap dung

ho so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thude hodc tidu chuan
chat lugng va két qua nghién ciru twrong duong sinh hoc theo quy dinh tai
Khoan 7 Dieu 76 Nghj dinh nay;

d)'*! Ban chinh 01 bd mfm nhan va to huéng din sir dung cua thude &
nude san xuat hodc nudc xuat khéu, trir truong hop mau nhin va Lo huong

dan sur dung hodc 16 tom tit dic tinh san pham dugc dinh kém Giay chimg
nhan san pham duoc;

d) 02 b mau nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to huong dan su
dung tiéng Viét c6 dong dau cuia co so nhap khau;

e)'** Ho so lam sang dm V6i cac thude phai ngp ho so 1am sang theo quy
dinh cua Bo truong Bo Y té vé ding ky thude,

""" Dié¢m nay duoc bii bo theo quy djnh tai khoan 27 Diéu 4 cla Nghi dinh 50 155/2018/NB-CP sua dai, b
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién ddu w kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuéde cua Bo Y
1€, ¢h hiéu lire ké fir ngay 12 thang || nam 2018.

" Piem nay duge sia d6i, bb sung theo quy d;nh tai khoiin 36 Bicu 5 cua Nehj dinh 50 1552018/ NBD-CP
stra doi. bo sung mat sé quy dinh lién quan dén diéu kign dy wr kinh doanh thude pham vi quan 1y nhd nirde
LLIa BoY €, ¢ higu lyc ké ur ngay 12 thang 11 nam 2018.

' Pigm nity duge sira déi, bd sung theo quy dinh tai khoan 36 Piéu 5 ciia Nghi dinh 56 1552018/ ND-CP
sira d0i, hu sung mot 500 quy dinh ligén quan dén diéu kién ddu w kinh doanh thuge pham vi quan 1¥ nha nude
u:d BoY té, o hidu lye ke (i ngn\- 12 thing 11 nam 2018.

biem nay duoc Sll"l doi, bd sung theo quy d]nh tai khodn 36 Biéu 5 cua Nghi dinh s 1552018/ND-CP
sira ddi, ha sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kign dau wr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nudc
ctia Ba Y 1é, e hidu lye ke tr ngay 12 thing || nam 2018.
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Mién nop tai liéu tai diém nay trong truc‘mg hop thuoe da tung dugce cﬁp
phep nhap khau theo quy dinh tai Diéu nay va khéng co thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding. ddi tuong su dung;

g) Déi vai thude ¢ truyen CoO sur két hgp mai cua cac duoc ligu da timg
sir dung lam thudc tai Viét Nam phai ¢6 ho so lam sang day du chimg minh
dat an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 89 cua Luart dugc va tai ligu
chirng minh phuong phéap ché bién, bao ché hoac phéi ngt theo IV luan cua y
hoc cd truyen;

h) Bao cao két qua kinh doanh thudc trong truong hop thude nhap khau
la thude gay nghien, thude hudmg than, thude tién chat, thude dang phm hop
co chira dirge chit gy nghién, thude dang phm hop co chira duge chat hudng
than, thuéc dang phm hop co chira tién chat' theo Mau s6 18 tai Phy luc 111
ban hanh kem theo Nghj dinh nay;

1) Ban chinh hodc ban sao ¢o chung thue Gidy _chung nhén thyue hanh tot
san xuit cua tat ca cdc <0 s0 tham gia san xudt thudc nhap khau trong truéng
hop thuéc duge san xuat bai nhiéu co so.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudng hop co so san xuat di duge
xac nhén dat nguyen ldL tiéu chuan thuce hanh tot san xuét trén Gidy chimg
nhan san pham duoc:' a

k)" (dwoe bai bo)
3. 86 lugng hé so quy dinh tai Piéu nay 12 01 bg.

meu fi? Tiéu chi, ho so dé nghi cip phép nhip khau thube dap ing
nhu ciu cap bach cho quoc phong, an ninh, phong, chcmg dich bénh,
khic phuc hiu qua thién tai, thim hoa

|. Thude chi duoc cap phép nhap khau khi thude da duge cap phép luu
hanh tai it nhit mot nude trén thé giéi va thude mot trong cac truong hop sau:

o a) Thudc duge Bo Quoc phong dé nghi nhap khau dé dap tmg nhu ciu
cap bach cho quoc phong;
b) Thubc duoce Bo (Coéng an dé nghi nhap khau dé dap trmg nhu cau cfip
bach cho an ninh;

“ Poan "thube trang Danh mye thude, duge chilt thudc Danh muc chin h| cAm s dung trong mét 56 ngdnh,
linh vuc” dugc bai bo theo quy dinh ta1 khoan 28 Diéu 4 ciia Nghj dinh s 155/20 1 8/NB-CP sua doi, bo sung
mat st quy dinh lién quan dén dicu kién dau wr kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nude cin B Y 1, ¢o
hu;u lre ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

! Doan "Mién ndp tai liéu tai diém ndy wong trudmg hop co sé san xudl da duge xdic nhan dat nguyén tic,
tidu chudin tlal,rr: hanh tt san xudt trén Gidy chimg nhin san phiam dugc;” duqm bd sung theo quy dinh tai
khodan 29 Digu 4 cia Nghi dinh s 155/2018/NP-CP sita déi, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén dibu
l:wu dau tu kinh doanh thudc pham vi quan |y nha nude cia Bd Y 1é, o higu lee ké tr ngav 12 thang 11 nam

HIH

¥ Piém nily duoc bii bo theo t|m dinh tai khoan 30 Diéu 4 cia Nghij dinh s6 155720 13/ND-CP sia doi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kign du wr kinh doanh thude pham vi quén Iy nha nude cia Bo Y
1€, ¢6 hi¢u lygc ké tir ngay 12 thing |1 naim 2018.
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) Thuoe duge Bo Y té phé duyét cho nhu cau cap bach trong phong
chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. Ho so dé nghj cdp phép nhap khau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khéu theo Mau s6 135, 16 hoac 17 1ai Phy
luc 11 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodic ban sao ¢d chimg thuc Gidy chimg nhan san phﬁm
duge hodc xac nhan cua co quan quan ly co .thém quvén nude xudt khau vé
viée luu hanh thude tai it nhét 01 nudc trén thé gidi;

¢)'** Ban chinh hodc han sao ¢é dong diu cua co quan ¢6 tham quyul
van ban dé nghj hoic phé duyét cua co quan ¢ tham quyen quy dinh tai diem
a, b hodc ¢ khoan 1 Diéu nay, trong do phaJ thé hién cac ndi dung: Hoat chit
doi véi lhuUL hoa dugc, sinh pham hoac tén duge licu doi véi thuoe duge ligu
va thude ¢d truyen, dang bao che, nung, d¢ hodc ham lugng duge chat déi voi
thuée hoa duore, sinh pham hodc khéi lugng duge liu doi voi lhum duoe liéu
va thude ¢6 truyén, quy cach dong goi, nha san xuat, nude san xuat cia thube.

3. Sé luong hé so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 b.

Diéu 68. Tiéu chi, hd so dé nghi cip phép nhdp khiu thube dip ng
nhu ciu diéu tri dic biét

|. Thude chi duge cap phép nhap khau khi dap (mg mot trong cac tiéu
chi sau:

a)"*" (dwoe béi bo)

b)'** Thuoe chua dap tmg du nhu cau diéu tri va thude mét trong cac
truong hop sau:

- Thude str dung cho myc dich cdp ciru, chong doc; chong thai ghép;

- Thude thude Danh muc thude hiém;

- Thudc ¢6 trong huéng din phong va xir tri sée phan vé do Bé Y té ban
hanh hodc phé duyét;

- Thudc duge sir dungcho ngudi bénh cu thé dang diéu trj tai co so khiam
bénh, chita bénh dé chin dodn, du phong hojc diéu tri doi voi: bénh truyen
nhiém nhom A; bénh ung thu; HIV/AIDS; bgnh lao; bénh SOt rét; cac hl—:nh
hiém nghéo khac do B truong Bo Y (é quyet dinh;

P Pigm ndy duge sta déi, bd sung theo quy djnh tai khoan 37 Bi¢u 5 cug Nehi dinh s0 155/20 1 8/ND-CP
stra doi, bo sung mat Y quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thude pham vi guin Iy nhi nude
Lle B Y té. co hidu lye ké tir ngiy 12 thang 11 nam 2018.

Piem ni Ay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 31 Diéu 4 ¢ia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira déi. bd
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thude pham vi quan ly nha nude coa Bo Y
1e cd higu hyre ke tir ngay 12 lh:’mg. || nim 2018.

* Bpiém nay duoc sia doi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 38 Diéu 5 cia Nghj dinh 6
[55/2018/ND-CP stra dbi. bo sung mot 5o quy dinh lien guan dén didu kien ddu w kinh doanh thude pham vi
quan by nhi nude cia B Y 1€, c6 hidu lye ke te nzay 12 thang 11 nam 2018,
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c) Vic xin dung cho mot 50 truong hop dac bigt voi 50 ]UUI’IE’. su dun}:,
han ¢hé do B truong Bo Y té quyét dinh trén co 5o ¢6 dit liéu dat yéu cau vé
chat luong, hiéu qua, do an toan.

2" (@uwoe bii bo)

3. H6 so dé nghi cap phép nhép khau doi véi thude quy dinh tai diém b, ¢
khoan 1 Diéu nay:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau s6 15, 16 hoac 17 tai Phu
[uc 11T ban hanh kem theo Nghi dinh nay:

b) Tai liéu chimg minh chat luong, an toan, hiéu qua cua vic xin dé nghj
nhap khau;

¢)"*" Ban chinh vin ban ctia co o kham bénh, chira bénh néu 6 1y do dé
nghi nhap khiu thude, so lugng bénh nhén dy kién can sir dung thude, nhu
ciu thude tuong ‘Umg va cam két chiu hoan toan trach nhi¢ém lién quan dén
vige su dung thuoc de nghi nhap khau. Van ban phai kem theo ban chinh hodc
ban sao ¢ dong dau cua co so kham benh, chira benh bién ban hop Hoi dong
thue va diéu tri ddi véi nhu cau nhap khau thude. Truomg hop co s tiém
ching khong c6 Hoi dﬁng thude va diéu tri hodc truomg hop thude st dung
cho muc dich cap ctru, chong doc ma trongvan ban cua co s¢ kham bénh.chtra
bénh da ghi ré danh sach bénh nhan ¢6 nhu cau sir dung thudcethi khong phai
nop kém theo Bién ban.

d) Danh muc thuéc dé nghi nhap khau cia co s¢ khdm bénh, chira bénh
theo Mau s6 19, 20 hoic 21 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

d) Bao cdo cua co sa kham bénh, chira bénh vé thude dé nghi nhap khiu gom
cée théng tin sau: S6 lu*ung thube da sir dung, hiéu qua diéu trj (trlr vac xin), dé an
todn ctia thude theo Mau so 22 tai Phu luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Ban chinh Ban cam ket cia co' s¢ san Xudt va co S0 LLIE}L’, Lap tlmm.
nude ngoai vé viée dam bao cht luong, an toan, hiéu qua vic xin" £ cung c,ap
cho Viét Nam theo Mau s 23 tai Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

o R KhﬂnE bt budc co so cung Lap thudc phai thue hién quy dinh tai
Khoan 15 Piéu 91 cua Nghi dinh nay néu co ban sao Gidy phép kinh doanh

* khotn nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 31 Piéu 4 cua Nghi dinh 5O 155720 18/ND-CP stra déi, ho
sunu mot s0 quy dinh lién quan dlr.n diéu kién diiu wr kinh doanh thudc pham vi gquan |v nha nudc cua Bo Y
:e cd hidu luc ké tr ngay 12 thang 11 nam 2018,

" Khoan nay dugc sua déi. bo sung theo quy dinh tai diém b khoin 38 Biéu 5 cua Nghj dinh s0
155/2018/NB-CP sira ddi, ba sung mdt s quy dinh lién quan dén digu ki¢n dau t Kinh doanh thupe pham vi
ql.mn ly nha nuoe ciua B Y 1&, co hidu lye ké tr ngay 12 thang 11 ndm 2018,

" Cum tir "sinh phdm" dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 32 Digu 4 cua Neghi dinh sb 1552018/ NP-CP
sua i, hu sung mot sO quy dinh lién quan den diéu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuoc
cua BO Y té, ¢ hiéu lue ké tir ngay |2 thing 11 nam 2018.

B2 pigm nay duoc sira déi. bo sung theo quy dinh tgi diém ¢ khodan 38 Biéu § cia Nghi dinh sd
[55/2018/ND-CP sia dii, bo sung mit s quy dinh lién quan dén diéu kién diu (v kinh doanh thude pham vi
quin |y nha nudc cia B Y 1&, cio hi¢u lye ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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duge do co quan ¢é tham quyén nude so tai cap duge chimg thuc va hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh.

4. 86 lugng hé so quy dinh tai céc khoan 2, 3 Diéu nay la 01 b.

Piéu 69. Tiéu chi, hd so' dé nghi cip phép nhip khiu thudc hiém

1. Thude chi duge cap phép nhip khau khi dap tmg cdc tiéu chi sau:

a) Thude Danh muc thude hiém;

b) Da duoc cAp phép luu hanh tai it nhit mét nude trén thé giai.

2. Ho so dé nghi cdp phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau sb 15, 16 hodc 17 Phu
luc 111 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thue Gidy chimg nhan san pham dugre;

¢) Ban sao tiéu chuén chat lugng va phuong phap kiém nghiém thuoe
clia co sO sin xuit c6 dong déu cua co s& nhép khau;

gy Ban chinh 01 b mau nhan va t& huong dan sir dung cua thude &
nuée san xudt hode nuoe xuat khau, trir truong hop mau nhdn va to& hudng
dan su dung duge dinh kém Giay chimg nhan san pham duoc;

d) 02 bo mu nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém to hudng dan su
dung tiéng Viét co dong dau cua co so nhip khau;

e) Bao cao két qua kinh doanh thuac trong truong hop thude nhap khau
la thuoce gay nghién, thude hudéng than, thude tién chét, thude dang phm hop
c6 chira duge chat gay nghlen thude dang phm hop ¢6 chira dugc chat huéng
than, thude dang phoi hop co chira tién chat"* theo Mau so 18 tai Phy luc 111
ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

g) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc Glay chirng nhén thyc hanh ml
san xudt cua tat ca cdc co so tham gia san xuat thuoc nhap khau doi voi thuoe
dugce san xuat boi nhiéu co s0.

Mién nép tai lidu tai diém nay trong truong hop co SO san xuat da dugc
xdc nhan dat nguyén tic, tiéu chuin thuc hanh tot san xuat trén Giay chimg
nhan san pham duge;'”’

" piém ndy duge stra do, bé sung theo quy djl‘lil tgi khoan 39 Diéu 5 cda Nghi dinh sé 1552018/ ND-CP
sira dai, bd sunz mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu Kinh doanh thude pham vi quan |y nha nuoe
..ua BO Y té, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Poan "thude trong Danh muc thude, duge chat lhuw: Danh muye chat bi cam su dung trong mdt 5O nganh,
linh vye” duge bidi bo theo quy dinh tai khoan 23 Piéu 4 cia Nghi dinh 50 1533/2018/ND-CP sua dbi, bo sung
mat s quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha nude cia Bo Y te. ca
hu:u lye ké tir ngay 12 thing 11 nAm 2018,

* Poan "Mien nop tai liéu tai dmm nay trong romg hop €o so san xufit d duge xdc nhdn dat nguyen tic,
tiéu chudn thyre hanh tht san xudt ln.n Gidy chimg nhéin san ph.;rn dwge:” duge b sung theo quy dish tai
khodn 29 Biéu 4 coa Nghi dinh s6 1557201 8/ND-CP sira doi, bo sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu
kién diu nr kinh doanh thude pham vi quéan ly nha nuéde cia B Y té, ¢6 hidu lre ké to ngdy 12 thing | | ndm
2018.




h)'* (dwoe bai bo)

3. 84 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Dieu 70. Tiéu chi, ho so' dé nghj cap phép nhip khiu thunc e cung
tén thlrung mai, thanh phan hoat chat, ham lrgng hoic nong db, dang
bao ché véi biét duge goe co Gidy dang ky luu hanh thude tai Viet Nam,
dwge san xudt béi chinh nha sin xuft biét duge géc hodc bai nha sin
xuat dwge uy quyen, ¢6 gia thap hon so véi thude biét duge goe luu hanh
tai Viét Nam

1. Thude chi duge nhap khau khi dap tmg céc tiéu chi sau:

a) Ddp (mg quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 60 cta Ludt dugc;

b) Co gia ban budn du kién thap hon it nhat 20% so véi gia tring thau
ctia thude biét duge goc co Giay dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc eap phép luu hanh va xuét khiu sang Viét Nam tir nude san xuat
hoac nude tham chiéu la nuoc thanh vién ICH hodc Australia;

d) Khong phai la thude phéng xa, vic xin hodc sinh phﬁm.

2. Ho so dé nghi cz-'ip phép nhap khau:

a) 03 ban chinh don hang nhip khau theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai Phu
luc 11T ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

0" (dwoe bai bi)

¢) Tai liéu chimg minh thuée duge luu hanh hop phép tai nude san xuat
hoac nudc tham chiéu;

d) 01 bo mau nhan va to hudng dan sir dung cua thuoe dang duoe luu
hanh thue té & nude xuat khau cé dong diu xac nhan coa co so nhap khau;

d) 02 bd nhin phu kém t& hudng dan sir dung lién-g Viét co dong diu cua
co s& nhap khau. Noi dung to hudng dan str dung tieng Viét phai 'Lhcung nhit
voi noi dung da duoc Bo Y @ phe duyét d6i voi thude biét durge gde ¢6 Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam.

3. 86 lugng hé so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bé.

Piéu 71. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khau thude phuc vu
cho chwrong trinh y té ciia Nha nuée

L. Thude chi duge cap phép nhap khau khi dép img céc tiéu chi sau:

a) Puoc co quan qudn ly nha nuée cé tham quyén phé duyét dé phuc vu
cho chuong trinh v té cia Nha nude:

" Piém na'-,- dirgre bii bo theo quy dinh rai khoan 33 Biéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP sira doi. b
sung mot so quy dinh lién quan dén dieu kién diu tr kinh doanh thudc pham vi quan 1¥ nha nudc cia Bo Y
té, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang |1 nam 2018.

"' Piém nay duge bai bé theo quy dinh 1ai khoan 34 Biéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sita ddi, bé
sung mt 5 quy djnh lién quan dén diéu kién déu w kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nude cua B Y
té, co higu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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b)"** Buoc ¢ip phép luu hanh tai mét trong céc nudce sau: Nude san xudt,
nuoce thanh vién ICH hodc Australia.

2. Ho so dé nghi cap phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai Phy
luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén san pham
duoc;

¢)"*’ Ho so chat lugng theo quy dinh cua B truong BO Y té vé dp dung

hé so ACTD trong dang ky thude hodc tiéu chuan chat lugng va ket qua
nghlen ctru tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai Khoan 7 Di¢u 76 Nghi
dinh nay;

d)""" Ho so 1am sang ddi véi cée thube phai ndp ho so 1am sang theo quy
dinh cua B truong Bo Y té veé dang ky thude.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong truomg hop thudc da timg duoc Lap
phép nhap khau theo quy dinh tai Eneu ndy va khong cé thay doi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, déi tugng st dung;

d)'"' Ban chinh 01 bd mau nhan va to huong dan sir dung cua thude o
nude san xuat hodc nudc xuat khau, trir truong hop mau nhén va w huéng
dan su dung dugc dinh kem Giay chung nhan san pham duoc;

e) 02 bd mu nhan dy kién luu hanh tai Viét Nam kém 10 hudng dan su
dung tiéng Viét co dong dau cua co so nhap khau;

g) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thue van ban cua co quan quan ly
nha nude ¢ tham quyén phé duyst sir dung thude phuc vu chuong trinh y té
cua Nha nudc;

h) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc Gla} chitng nhan thyc hanh tét
san xual cua tat ca cac co 8@ tham gia san xuat thube nhap khau trong truong
hop thude duge san xudt boi nhidu co sa.

Mién nop tai licu t:;u diém na:,r trong truong hop co m san xuat da duoc
xac nhan dat nguyen tic, tiéu chuan thuc hanh tot san xuat trén G1a» chimg
nhén san pham duoc;'

" Biém nay duge sua dbi theo quy dinh tai diém a khoan 40 Bieu 5 cia Nehj dinh s6 155/2018/NB-CP sua
di, b sung mot 50 quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh thuge pham vi quan 1y nha nuoe cua
B0O Y e, co hiéu huc ké tir ngay 12 thang |1 nam 2018,
' Diém niy dugc stra ddi theo quy dinh tg.:i diém b khoan 40 Diéu 5 cua Nghi dinh sd 155/2018/NB-CP sua
di, b sung mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan |y nha nude cua
BO Y &, ¢o hidu luc ké ir ngdy 12 thing 11 ndm 2018,
" Piém nay duge sia ddi theo quy dinh tai diém b khoan 40 Diéu 5 cia Nghi dinh 50 155/2018/NB-CP sia
doi, b sung mit 56 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thudc pham vi quan |y nha nude cua
BO Y 1&, ¢d hiéu luc ké tir ngay 12 théng 11 ndm 2018,
" piém nay duge sita doi theo quy dinh tai diém b khoan 40 Diéu § cua Nghj dinh s6 15520 18/NB-CP sua
dai, bd sung m 50 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu wr kinh doanh thube pham vi quin ¥ nha nude coa
Flg: Y 1é, ¢ higu lyc ke tir ngay 12 thang |1 nam 2018.

* Poan "Mien ndp tai liéu tai diém nay trong trudmg hop co & san xudt di duoc xde nhiin dat nguyén tac,
tiéu chuan thure hanh tét san xudt trén Gidly ching nhin san phim dugc:” dugc bé sung theo khoan 29 Bhéu 4
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'Y (dwoe bai bo)
3. 86 luong ho so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bg.

Pi¢u 72. Tiéu chi, ho so dé nghi cﬁp phép nhip khiu thudc vién tro,
vién trg' nhan dao

JL e Ihunc chi duoc cap phép nhip khau khi duoc cép phép luu hanh tai

nuoe san xuat hodc nudc la thanh vién ICH hogc Australia va thude mét trong
cac truomg hop sau:

a) Thuoe vién tro duge céc doan cong tac kham bénh, chita bénh nhin
dao ctia nude ngoai mang theo dé phuc vu cong tac kham bénh, chita bénh
nhan dao;

b) Thude duge vién dé sur dung cho ngudi bénh cu thé dang diéu tri tai
co s kham bénh, chira bénh theo dé nghi cua co s& kham bénh, chira bénh;

¢) Thudc duge vién trg dé sir dung cho céc chuong trinh y té nha nudc
hodc dy an y té nha nudc;

d) Thude vién tro khong thude truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢
Khoan nay va khong phai la thuoc géy nghién, thuoc phong xa, vice xin..

2. Ho so dé nghi cap phép nhdp khau:

a)'” Pon hang nhap khau theo Mau s6 24, 25 hodac 26 tai Phu luc 11 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh van ban cua co s& nhdn vién trg, vién tro nhan dao, ghi ro
s0 lugng cua timg loai thudc nhan vién trg, vién trg nhan dao va cam ket sur
dung thuée dung muc dich, ding dé1 tugng;

¢)"*" Ban chinh hodc ban sao co ching thye vin ban cua co quan quan i\.'

nha nudc co tham quyen phée duyet str dung thude phuc vu E:hll‘m"lf: trinh v té
ctia Nha nuée doi vai thude vién tro nude ngoai thong qua cac chuong lunh
dur an hogc ban chinh vin ban phé duyét cua co quan co tham quyén ve vigc
thye hi¢n hoat dong kham, chira bénh nhan dao doi vai truong hop nhap khau
theo quy dinh tai diém a Khoan | BDiéu nay;

d) Ban chinh hodc ban sao c6 chiing thye Gidy chimg nhan san phim dugc;

cia Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi. bo sung mgt & quy dinh lién quan dén diéu kién diu t kinh
doanh thude pham vi quin 1y nha nurde cua Bo Y té, ¢d hiéu luc ke tir ngdy 12 thing 11 nam 2018.

' pidm nay duge bldi bo theo quy dinh tar khoan 35 Diéu 4 cua Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mdt 50 quy dinh lién gquan dén diéu kién déu tr kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha nude caa Bo Y
1€, co higu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

" Khoan nay duge sira dii theo quy dinh Lai diém a khodn 41 Bidu 5 cua Nghi dinh 56 155/20 1 8/NP-CP sia
ddi, bé sung mot si quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thube pham vi quan 1v nha nude ciia
BO Y 1€, ¢6 higu Iyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

5 Piém nay duoc stra doi theo quy dinh ta diem b khodan 41 Diéu 5 cia Nghi djnh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, bd sung mdt s6 quy dinh lién quan dén didu kién du tu kinh doanh thudc pham vi quin 1y nha nuoc cia
Bd Y 1€, ¢ hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018

e E}Jun nay duge sia ddi theo quy dinh g dlém b khodn 4| Hiéu 5 cia Nghij dinh 56 155/20 18/ ND-CP sira
doi, b ‘sung moét so quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thube pham vi quan v nha nude cua
Bo Y te, co higu luc ké tirngay 12 thang 11 nim 2013,
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d)'"" Hé so chat lugng theo quy dinh cia B§ truong Bo Y (é vé 4p dung
ho so ACTD trong ding ky thudc hodc tiéu chuan chat lugng va két qua
nghién ciru trong duong sinh hoc theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 76 Nghi
dinh nay;

e)"** Hb so lam sang doi voi cde truomg hop cd yéu cdu phai nop ho so

lam sang theo quy dinh ctia Bg truong B§ Y té vé ding ky thude;

Mién ndp tai ligu tai diém nay trong trudmg hop thudc da ting duge cap
phép nhap khau theo quy dinh tai Didu nay va khong ¢6 thay doi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, dbi trong st dung.

¢)'“ Ban chinh 01 bo mAu nhan va t& hudng din su dung cua thuoe o
nuoc san xuat hofc nude xuat khau, trir truong hgp mau nhan va to hudng
din str dung duoc dinh kém Gidy chirg nhin san pham dugc;

h)"*’ 02 bo miu nhan va t& huéng dan sir dung tiéng Viét c6 dong déu
cua co sO nhdp khau;

i) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chung thye Gtay chimg nhan thuc hanh tot
san xuat cla tt ca cac co s tham gia san xuat thude nhap khau trong truémg
hop thude duge san xudt boi nhiéu co so.

Mién ndp tai li¢u tai diém nay trong truong hcrp co SO san xuat da duge
xdc nhdn dat nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét san xuét trén Gidy chimg
nhén san phdm duge;”!

k)l“ Maen céc tai liéu quy dinh tai d, d, e, g, h va i déi véi trmm!, hop
nhap khiu thude quy dinh tai diém a, b Khoan 1 Diéu nay nhumng phai c6 van
ban cam kétvé viéc thude dugc cap phép luu hanh tai nudc san xuat hoac
nude la thanh vién cua ICH hodc Australia va trong van ban cua co sa nhan
vién trg ghi rd danh sach ngudi bénh cé nhu cau str dyng thude doi vai truong
hop quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu nay.

" Piém nay duoc st a6i theo quy dinh tai diém b khoan 4| Piéu 5 ctia Nghi dinh sd 155201 §/ND-CP sta
d6i, bo sung mot 6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu w kinh doanh thude pham vi quan I¥ nha nuot cua
B Y 1é, cd hidu lye ké tir ngay 12 thing 11 nam 2018.

"2 Biém nay duoc st dbi theo quy dinh i diém b khoan 41 Diéu 5 cia Nghj dinh 50 155/2018/ND-CP sira
ddi. bd sung mdt sb quy dinh lién quan dén diéu kién déu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nude cua
Ba Y (€, ¢o higu lyc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018,

B Biém nay dugc st doi theo quy dinh tc_ii diém b khoan 41 Diéu 5 ciia Nghj dinh 56 155/2018/ND-CP sua
ddi. bé sung mét sd quy dinh lién quan dén didu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi nude cia
Bo Y 1. o hiéu hre ké tr ngdy 12 thang 11 nam 2018.

B piém ndy du-:;r:. stra ddi theo quy dinh tai diém b khoan 41 Diéu 5 cia Nehi dinh 55 1552018/NB-CP sua
ddi. bo sung mél $0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau o kinh doanh thude pham vi quan ly nha nirfe cia
BO Y 1€, ©o higu luc ke tw ngay 12 thang 11 nam 2018,

"' Doan "Mién ndp tai lidu tai dlEl‘l‘l nay trong trudmg hop o s& san xudt di duge xac nhin dat nguyén tac.
tiéu chudn thire hanh tot san xudt trén Gidy ching nhin san phﬂm dugd;” dum_ bo sung theo quy dinh tai
khoan 29 Diéu 4 cia Nghj dinh sb 155/2018/NBD-CP sira ddi, b sung mot 50 quy dinh lién quan dén dieu
kién diu r kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cur B Y té, co hiéu lue ke tir ngay 12 thang 11 ndm
’U 18.

* piem nay duoe sud dbi theo guy dinh 1|,1| ditm b khmn 41 Piéu 5 coa Nghi djnh 56 155/2018/ND-CP sun
déi, b sung mot 50 quy dinh lién quan dén didu kién diu w kinh doanh thude pham vi qudn Iy nid nude coa
B Y 1€, ¢ hi¢u luc ké trngay 12 thang 11 nam 2018,




3. S6 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Diéu 73. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khiu thude ding cho
muc dich thir lim sang, thir twong duong sinh hoce, danh gid sinh kha
dung, lam miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc

1. Thude chi duoc cp phép nhap khau khi thude mét trong cac truomg hop sau:

a) Str dung trong nghién ciu thu thude trén lam sang voi dé cuong
nghién ciru da dugc B truong B Y té phé duyét theo quy dinh tai khoan 1
Biéu 94 cua Luat duoc:

b) Sir dung 1am thudc thir trong thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh
kha dung tai Viét Nam theo de cuong da dugc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 100 cua Luat dugc;

¢) Su dung lam thude doi ching trong thir twong duong sinh hoc. Truong

hop thube doi chimg 1a thude méi thi chi sir dung trong nghién ciru theo de
cuong da duge phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 100 cua Ludt duoc:

d) Su dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cdc co s& san xuat thude
hodc tai céc co so kiém nghiém, kiém dinh thude;

d) Su dung trong cac nghién ciru khoa hoc khong thude cac truong hop
quy dinh tai cac diém a, b va ¢ khoan nay.

2. Ho so dé nghi c¢ép phép nhap khau:

a) 03 ban chinh Don hang nhép khau theo Mau s6 15, 16 hodc 17 tai
Phu luc IT1 ban hanh kem theo Nghj dinh nay;

b) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuce van ban phé duyét cua co quan
hoic td chic ¢6 tham quven trong Ung doi véi tr uomg hop thuée thude
diém a, b va d khoan 1 Piéu nay:

¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thue van ban phé duyét dé cuong
thu twong duong sinh hoc theo quy dinh lal Diéu 100 cua Luat duge déi voi
truomg hop thude méi thude quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay;

d) Tai li¢u thuyét minh c6 dong déu cua co so nhap khau vé muc dich, sd
luong nhap khau va cam két sir dung ding muc dich;

)" (dwoc bii bo)

3. S6 lugng ho so quy dinh tai Diéu nay la 01 bo.

Diéu 74. Tiéu chi, ho so d¢ nghi cAp phép nhiap khiu thude dé tham
gia trung bay tai trien lam, hgi cho

1. H6 so dé nghi cép phép nhép khau thuée dang phm hop cd chira duge
chit gdy nghién, thudc dang phéi hop ¢ chira duoc chit hudng than, thudc

' Piém niy dirge bii bo theo quy dinh tai khodn 36 Diéu 4 ciia Nghi dinh s& 15572018/ ND-CP sia d46i, bo
sung mgt 56 quy dinh lién quan den diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quian Iy nha nuoc cua Bo Y
te, ¢o higu luc ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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dang phm hop co chira tién chat deé trung bay tai cdc trién 1am, hoi cho lién
quan dén y, duge, thiét bj y té gom cdc gidy to sau:

a) 01 ban chinh Don hang nhap khau theo Mau sb 16 tai Phu luc 111 ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;

b)"* (dwoc bii bo)
2. 86 luong hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay 1a 01 b.

Thum: khong thue truong hop quy dinh tai khoan 1 Biéu nay chi
duac cap phép nhap khau khi dap img dong thoi cc tiéu chi sau:

a) Su dung dé trumg bay tai céc trién lam, hoi cho lién quan dén y, duoc,
thiét bi y t€;

b) Khang phai la thube gay nghién, thude hudng thn, thudc tién cht,
thube phong xa.

4. Viéc nhap khau thuée quy dinh tai khoan 3 Diéu nay phai theo quy
dinh cua phap luat vé tam nhap tai xuat hang hoa.

Diéu 75. Tiéu chi, hd so dé nghi cap phép nhip khéu thube khong vi
muc dich thwong mai theo quy dinh tai diem i khodn 2 Piéu 60 cia
Luat duue

. Thude chi dugce cap phép nhép khau theo hinh thitc nhap khau khong
vi muc dich thwong mai khi thudc mot trong cac truémg hop sau:

a) Thugc hanh ly cé nhan ctia ngudi nhap canh gui theo véan tai don hoac
hang héa mang theo ngudi clia ngudi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban thin
nguoi nhap canh.

b) Khéng phai la thude gay nghién, thube hudng than, thude tién chat va
thude hang hoa cua co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sur va co quan
dai dién cua to chirc quoc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao
cua Viét Nam tai nude ngoai, nhimg nguoi lam vige tai cac co quan, to chirc
nay hoac cde 16 chie duge co quan dai dién ngoai giao cia Viét Nam, co quan
dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai nude ngoai gioi thigu.

2. Céc thude quy dinh tai khoan | Diéu nay phai ¢6 gidy phép nhip khau,
trir cac truong hop sau:

a) S6 lugng nhap khau khéng vuot qué S0 lrgng sir dung toi da 07 ngay

ddi véi thude gay nghién hoac 10 ngay déi véi thude hudng than, thude tien
chit theo liéu ding ghi trong don thude kém theo;

b) ihuoc nhap khau khong phai la thube gay nghién, thude hudng thin,
thude tién chit, ¢o tong tri gid hai quan khong qua 200 (hai trim) do-la My

" Piém nay duge bi bo theo quy dinh tai khoan 37 Bieu 4 cua Nehj dinh 56 135/2018/ND-CP sira 461, bd
sung mot 50 guy dinh lién quan dén didu kién dau ur kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nudc cia Bo Y
1, 6 hidu luc ke tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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(tinh theo ty gia lién ngan hang tai thoi diém thong quan) 01 lan va so lan
nhén thudc t6i da khéng qua 03 14n trong 01 ndm cho 01 té chirc, cé nhén.

~ Truong hop thude st dung cho ngudi bj bénh thuge Danh muc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghj dinh sf:'“) l34f“70]6f'ND CP ngay 01 thang 9 nam
2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot SO dleu va bien phap thi hanh Luat
thué xuat khau, thué nhap khau, thuoc cO tong tri gid hai quan khong qua
10.000.000 (muoi triéu) dung 01 lan va so lan nhan thuéc t6i da khong qua 04
lan trong 01 nam cho 01 ¢ nhan.

3. Ho so dé nghi cﬁp phép nhap khau:

a) Don dé nghi nhép khiu thube theo Mau s6 27 tai Phu luc 111 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
b)'"** fduwge bdi bi)
¢) Ban sao co chimg thyc hodc ban sao co chir ky cua nguoi dé nghi cap
phép nhap khau hodc ban sao co dong dau cua té chirc dé nghi cap phep nhap
khdu déi véi don thude, so y ba theo doi diéu tri ngoai tru. Cac giay to nay
phai co day du cac ndi dung sau: Tén, lum ngudi bénh; tén thude, ham luong
hodc ndng dé va dung tich; so luong thude (hodc s6 ngay diing thude); liu
dung; ho tén, chir ky cua thay thuoc; dia chi cua bénh vién, plmma kham noi
thay thuoc hanh nghé.

Truemg hop nép ban sao ¢é chr Ky cua ngud de nghi cap phép nhap
khau hodc ban sao co dong dau cua t6 chirc de nghi cap phép nhap khau thi
phai xudt trinh ban chinh dé d6i chiéu khi ndp ho so.

Truong hop thude quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay thi khong phai
nop tai liéu quy dinh tai diem nay.
¢ (dwoc bai bo)
4. S6 lwgng hé sor quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd.

Piéu 76. Quy dinh cu thé ddi véi gidy to trong ho so dé nghi cap
phép nhip khiu thuoce

1. B6i véi thude nhip khau theo quy dinh tai cac Diéu 65. 66, 69, 71"
va diém a khoan 1 Diéu 68 ctia Nghi dinh nay phai lap don hang riéng ddi véi
méi thude nhap khau, trir truomg hop thuoe c6 chung tat ca cic véu to sau:

a) Tén thuoc;

" Pi¢m nay duoc bai bo theo quy dinh tai khodn 38 Diéu 4 cha Nghi dinh s6 1552018/ND-CP stra ddi, bd
sung mot =6 quy dinh lién quan dén diéu kién dao tu kinh doanh thude pham vi quan 1§ nha nuéc cia Bo Y
||. e0 hidu lue ke 1 ngay 12 thang 11 nam 2018,

“ Piém niy duge bai bo theo quy dinh tai khodn 38 Diéu 4 cua Nghj dinh s 155/2018/ND-CP sira dbi, b
sung mot so quy dinh lién quan den diéu kién diu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nrde cla By Y
le ¢ hiéu lue ké tir ngay 12 thang | 1 nam 2018,

Cym tir "72" duge bai bo theo quy dinh 131 khoén 39 Piéu 4 ciia Nehij dinh sb 155201 8/NB-CP sira di.,
b sung mét s0 quy dinh lién quan den diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nha murde ciaa B
Y 18, ¢ hidu lue ké tir ngay 12 thang | | nam 2018.
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b) Dang bao ché va duong dung;

¢) Néng dé hodc ham lugng duge chit déi véi thude dang long va ban rin;
d) Tiéu chuan chat lrong thudc;

) Han ding cua thudc;

¢) Tén va dja chi co sd sin xuat thudc.

2. Cdc gidy 1o trong hd so néu khong duge thé hign bing tieng Viét hodc
tieng Anh tl}i ho so phai ¢6 thém ban dich cong chimg cua tai ligu do ra tieng
Viét hodc tieng Anh.

3. Cac glav to sau phai duge hop phip hoa lanh su theo quy dinh cua

phap luat ve hop phéap héa ladnh sy, trir truong hop duoc mién theo quy dinh
cua phap luat:

a) Gidy chirng nhén san pham dugc;
Y (dwoc bii bo)
c) Gié}' chirg nhan thyc hanh t6t san xuét thudc;

d)"*” Té hudng dan sir dung cua thube & nude san xuat hode nude Xudt
khéu, trir truomg hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 66, diém d Khoan 2
Piéu 69, diém d Khoan 2 Diéu 71 va diém g Khoan 2 Piéu 72 Nghj dinh nay.

4. Yéu cau déi véi Glay chimg nhan san pham duge, trir déi vai thude
nhip khau dap ung nhu cau cép bach cho quoe phong, an ninh, phong. chanb
dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa theo quy dinh tai Diéu 67
cua Nghi dinh nay:

a) Ddp (mg quy dinh tai cdc khoan 2, 3 va 6 Diéu nay;

b) I'hai ¢6 chir ky, tén, chire danh nguoi ky, ngay cip va ddu cua co quan
nha nudc ¢o tham quyén cip Gidy chimg nhan san pham duge cla nude so tai;

¢) Phai ¢o xac nhin day du vé cac ndi dung lién quan dén chir ky, tén,
chire danh nguoi ky va dau cua co quan nha nuoc ¢d tham quyén cap Gidy
chimg nhin san pham dugc cla nude so tai boi co quan dai dién ngoai giao,
co quan lanh sy hoac co quan khac duge uy quyén thue hién chirc niang lanh
Sir cua nurde SO tai;

d) Gidy chimg nhan san pham dugc dé thuc hién quy trinh hop phap hoa
lanh su phai la ban chinh;

160

d) Phai ¢6 xac nhén thude duge cap phép'® & nude cap Gidy chimg nhan

san pham dugc;

" Piém nity duge bai bo theo quy dinh tai khoan 40 Didu 4 cua Nghj dinh s6 155201 8/ND-CP sua d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kin diu tu kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha nuoc cia Bo Y
1€, co higu luc ke tr ngay 12 thang 11 nam 2018.

" piém nay due st ddi theo quy dinh tai diém a khoan 42 Diéu § cila Nghj dinh sb 155/2018/NB-CP sia
ddi, bo sung mot 86 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thugc pham vi quan |y nha nude cua
B Y €. co higu hre ké tir ngdy 12 thang 11 nidm 2018.
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e) Truong hop thude ¢ sy tham gia san xudt bai nhiéu co s san xudt
khac nhau thi Gidy chirng nhén phai ghi rd tén, dia chi, vai tro cua timg co so:

) Phai theo mau cia Té chue Y té Thé gidi (World Health Organization
- WHO) ép dung déi véi Hé thong chu‘ng nhén chit lugng cua céc san pham
duge luu hanh trong thuong mai quoc té.

5. Yeéu t...&u vé xac nhan mau nhan va o !um'ng ddﬂ sir dung cua thude
& nude san xuat hodce nuoc xudt khau, tir déi vai thude ¢o cung tén thuong
mai, thanh phan hoat chét, ham lugng hoac nong dé, dang bio ché voi bigt
duoe goe co Glav dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, duoc san xuat boi
chinh nha san xuat biét duge gde hodc bai nha san xuat duge dy quyén, ¢o gia
thap hon so véi thude biét duge gde luu hanh tai Viét Nam nhip khau theo
quy dinh tai Diéu 70 cua Nghi dinh nay:

a) Dap (mg quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

h)”" Tér hudng dan sir dung ¢ déu cua co quan nha nudce co thdm quyén
Lap Glm chimg nhén san phiam duge cla nude cla nude san xudt hode nude
xuat khau trir truomg hop quy dmh tai diém d khoan 2 Dleu 66, diem d Khoan
2 Diéu 69 diém d Khoan 2 Diéu 71 va diém g Khoan 2 Diéu 72;

STy hudng dan sir dung dé thye hién quy trinh hop phap héa lanh su
phai la ban chinh:
d)'*" Mau nhén quy dinh tai d Khoan 2 Diéu 65; mau nhan va & huong
dan sir dung quy dinh tai diém d khoan 2 Diédu 66, diém d Khoan 2 Diéu 69,
diém d Khoan 2 Piéu 71 va diém g Khoan 2 Piéu 72 phai c6 déng dau cua co
s¢ san xudt hodc cua co so so hir san pham hodc cia co so so hiru gidy phép
san pham (ghi trén Giay chimg nhan san pham dugc) va cua co so nhap khau.
6. Cac giﬁy to phap ly trong ho so phai con hiéu lyc tai thoi diém tiép
nhén ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so.
7. Quy dinh vé tiéu chudn chét luong, phuong phap kiém nghiém va
két qua nghién clru tuong tuong sinh hoc:

“Cum tr "va luu hanh thyc 1" dugc bdi bo theo quy dinh 1ai khodn 42 Pidu 4 cla Nghi dinh s
155/2018/NBD-CP sia dai, bi:- sung migl so quy dinh lien quan dén didu kién ddu t kinh doanh thudc pham vi
quan Iv nhd nude caa B Y €, ¢6 hiéu lye ké tr ngay 12 thang 11 nam 2018,

" Tieu @é Kkhoan nay duge sia dbi theo quy dinh tai dlem b khodan 42 Biéu 5 eia Nehi dinh so
155/20 | &/ND-CP sira dbi, hu sung mdit 50 quy dinh Lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thufe pham vi
quan Iy nha nude cua BO Y te. ¢o hiéu lue ké tir ngav 12 thang 11 ndm 2018,

* Pigm niry durge sira déi theo quy dinh tai diém b khodn 42 Biéu 5 cua Nghi dinh 56 1552018/ND-CP sira
doi, bo sung mot s6 quy dinh hién quan dén didu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan ly nha nrae ciia
Hc’s Y€, ¢0 hidu lye ké tr ngay 12 thiang 11 ndm 2018,

' Diém nay dirge st dii thea quy dinh tai diém b khoin 42 Biku S cua Neghi dinh 56 155201 8/NDP-CP sira
a6i, bo sung mat st quy dinh lién quan dén diéu kién ddu w kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nrde con
B Y t€, ¢6 hidu lue ké tr ngay 12 thang 11 nam 2018.

'™ Diém nay duoe hi’: sung theo quy dinh tai diem ¢ khoan 42 Biéu 5 cua Nghij djnh sb 155/72018/ND-CP sira
dau, bo sung mt 50 quy dinh lién quan dén diu kién ddu tw kinh doanh thude pham vi guan 1y nha nude cia
L'-n Y 1€, ¢o higu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Khodn nay duc bcr sung theo quy dinh tai diém d khodn 42 Diéu 35 cia Nghj dinh s& 155/2018/NB-CP
sira doi, bo sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kign déu tu kinh doanh thude pham vi quan Iv nha nuoc
cua B Y 1, co hidu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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a) Phai la ban saoco dong dau clia co s6 san xuét hodc cua chu so hiu
san pham hodc cua chu s hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy chimg nhin
san pham duge) va cua co so nhap khau

b) Ket qua nghlen ciru tuong duong sinh hoc chi yéu ciu ddi voi cac
trudng hop ¢ yéu cdu phai béo cdo 50 ligu nghién ctru twong duong sinh hoc
theo quy dinh ciia B6 truéng BS Y té vé ding ky thude.

Mién nop tai liéu tai diém nay trong trudng hop thude duge san xudt va
cap phép luu hanh (thé hién trén Gidy chimg nhéan san pham duoc) tai nuac la
thanh vién thuong truc hodc sang lap cua ICH hoac Australia.

Didu 77. Thii tuc va thi gian cip phép nhip khiu thude chua cb
gidy dﬁng ky lru hanh thube tai Viét Nam

D&i vai tnromg hop cap phép nhap khau thude theo quy dinh tai
cic Bleu 65. 66, 69, 71, diém c. d Khoan 1 72 ctia Nghi dinh nay:'*

a) Co so dé nghi cép phép nhdp khau nép ho so truc tiép hoac gui qua
duong buu dién vé Bo Y e;

b) Sau khi nhan dugc hé so, Bd Y té tra cho co so dé nghi Phicu ticp
nhin ho so theo Mau s0 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khéng co yéu cau stra doi, bo sung ho so, ké tir ngay ghi
trén Pl'neu tiép nhén hé sa, trong thoi han 60 ngay doi voi cac hé so khong
yéu cau dir liéu lam sfmg, tai liéu chng n‘unh twrong tur so voi sinh pham tham
chiéu hodc 90 ngay doi véi cac hd so yéu cau dir lidu lim sang hoge tai li¢u
chimg minh tuong tr so voi sinh pham tham chiéu, Bg Y te cap phép nhap
khiu trén co s& tham dinh hé so, tu vén ctia Hoi dong tu van cap giay dang ky
luru hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

d) Truong hgp ¢o yéu cdu stra doi, bo sung ho so. ké tir ngay ghi trén
Ph:cu tiep nhan hé so, trong thoi han 60 ngay déi véi cac hd so khong yéu
cau dir liéu lam sang tai liéu Lhum: minh trong tw so voi sinh pham tham
chiéu hoiic 90 ngay ddi véi cdc hod so yéu cau dir liéu lam sang hodc tai lidu
chimg minh tuong tu so vai sinh pham tham chiéu, B Y té giri vin ban cho
co so dé yéu cau stra doi, bo sung ho so;

&) Sau khi nhén hé so stra dbi, bd sung, B4 Y € tra co sé Phiéu tiép nhin
hé so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc 1 ban hanh kem theo Nghj
dinh nay. Truong hop ho so stra doi, bo sung khéng dap img yéu cau, Bo Y té
c6 van ban thong bio cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khong co yéu cau stra doi, bo sung dm véi hd so stra doi, bo sung, Bo Y
té cip phép nhép khiu theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B0 Y té co van ban thong bao sira
doi, bo sung, co so dé nghij cap phép nhip khau phai nop hé so sua doi, bo

liéu dé khoan nay duoc sira i theo quy dinh 1ai diém a khoan 43 Piéu § cia Nghi dinh si
155201 8/ND-CP sira ddi, bﬁ sung mt o quy dinh lién quan dén diéu kign diu tr kinh doanh thude pham vi
quan 1y nhd mrde cia Ba Y té, ¢d higu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
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sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so khong sua doi. bo sung hoic sau
12 thang ké tir ngay nép ho so lan dau ma hé so bo sung khong dép tmg yéu
cau thi ho so dd nop khong con gid tri;

)" Truomg hop thude nhap khdu dé phua vu cidc hoat dong kham bénh,
chira bénh nhin dao di duoc co quan nha nude ¢6 thim quyén phe duyét ma
khéng cung Lap duoc tai liéu quy dinh tai diém d, d, e g h,i khoan 2
Biéu 72 cua Nghi dinh nay nhung can lhIEl cho nhu cdu diéu i, Bo truong
B Y té xem xét, quyel dinh trén co so tu van cua Hoi dong tu van cap Gidy

dang ky lru hanh thudc.

R2 Doi Vi truong hop cép phép nhap khau thude theo quy dinh tai
Dieu 67 cua Nghj dinh nay:

a) Co sé dé nghi cap phép nhap khau nép hd so truc tiép hodc gui qua
dudng buu dién vé Bo Y té;

b) Sau khi nhan dugc ho so, Bo Y té tra cho co s de nghi Phieu tiep
nhan ho so theo Mau so 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Irunng hop khnng ¢6 yéu cdu sua dm bd sung hé so. trong thoi han
03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, B Y té cip phép
nhép khau;

d) Truong hop co yéu cau sura doi, bo sung ho so, trong thai han 03 ngay lam
vide ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hu so, BO Y t€ ¢6 vn ban thong bio cho
co 5o dé yéu cau sira doi, bo sung ho so dé nghi cap phép nhap khau;

d) Sau khi nhén ho so stra doi, bo sung, B§ Y té tra co so Phiéu tiép nhin
hé so sia déi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Truong hop ho so sua doi, bo sung khong dap ung yeéu cau,
Rd Y té co van ban théng bdo cho co s¢ theo quy dinh tai diém d khoan nay.
Truong hop khdng cé yéu cdu sura doi, bd sung dbi véi ho so sira doi, bo
sung, B Y té cip phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Truong hop co so nhéap khau khéng cung cip duoc tai liéu quy dinh
tai diém b khoan 2 Biéu 67 cua Nghi dinh nay nhung cén thiét cho nhu cau
phong va diéu tri bénh, Bo trrong Bo Y té xem xét, quyct dinh trén co s cam
két cua cac Bo lién quan.

3. Poi voi truomg hop nhap khau thuuc quy dinh tai cac Dieu 70, 73,
khoan | Diéu 74, diém a, b Khoin 1 Diéu 72 va cac diém b, ¢ khoan 1 Diéu
68 cua Nghi dinh nay:'®

a) Co so dé nghi cﬁp_ phép nhép khau ndp hd so trire tiép hodc gui qua
duong buu dién vé Bo Y té:

"7 Piém nay duge sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 43 Diéu 5 cia Nghj dinh sé 155/2018/ND-CP sita
doi. b sung mot sd quy dinh lién quan dén ditu kién diu tu kinh doanh thude pham vi quan ¥ nha mrede cua
BO Y té, co hidu luc ké tir ngay 12 thing 11 nam 2018,

""" Tiéu dé khoan nay dugc sua doi theu quy dinh tai diém b khoan 43 Diéu Scia Nghj dinh 56
[ 55/201 8/ NB-CP sira ﬁal |Jl|'.'|I sung mt s quy dinh lién quan dén didu kién ddu rr kinh doanh thute pham vi
quén ly nha nirde cha B Y te, co hidu lyc ké tir ngdy 12 thing |1 ndm 2018
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b) Sau khi nhan duoc ho so, Bo Y té tra cho co so dé nghj Phiéu tiép
nhan hé so theo Mau sb 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong ¢ yéu cau sua déi, bo sung hé so. rong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin ho so, Bo Y & cip phép
nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau sua ddi, bo sung ho so, trong thai han
15 nlpay ke tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hé so, Bo Y té guri van ban cho co
50 dé yéu ciu sua doi, bo sung hd so;

d) Sau khi nhan hé so sira doi, bé- sung, BO Y té tra co 5o Phiéu tiép nhan
hé so sta dbi, bo sung theo Mau sb 01 tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop ho so stra ddi, bd sung khéng dap tung yéu cau, Bo Y 1€
c6 van ban thong bao cho co so theo quy dinh ta] diém d khoan nay. Truong
hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung doi voi ho so sira doi, bo sung, B6 Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay:

e) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy Bd Y té cé van ban théng bao sira
doi, bo sung, o sO d& nghi cap phép nhap khau phai nop hé so sira déi, bo
sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co so khong stra d6i, bo sung hodc sau
12 thang ké tir ngay ndp héd so ldn diu ma ho so bé sung khéng dap (ng yéu
cau thi ho so da nop khong con gia tri.

4. Pdi voi truomg hop nhip khau thudée duoc quy dinh tai Piéu 75
Nghi dinh nay:

a) T chirc, ca nhan de nghi cap phép nhap khau ndp ho so true tiép hoac
ol qua duong buru dten vé S& Y té noi ctra khau lam tha tuc nhap canh hodc noi
ngudi bénh dang sinh song hodc tam tri hop phap hodc noi t6 chire dat tru so;

_ h) Sau khi nh.:,an duoc hd S0, Sq Y té tra cho t6 chite, ca nhan dé nghi
Phieu tiep nhan hoé so theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Ir Lm'ng hop khong cé yéu cau sua dm bo sung hé s, trong tho han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén ho so, S6 Y & Lap phép
nhap khau;

d) an(mg hop co yéu ciu sia ﬁm* bo sung hé so, trong thoi han
07 ngay lam viéc ke tir ngdy ghi trén Phiéu nep nhdn hd so, SO Y té gui van
ban cho t6 chire, ca nhan dé yéu cau stra déi, bé sung hé so;

d) Sau khi nhz}n ho so stra doi, bo sung, So Y té tra td chire, ca nhan Phiéu
tiép nhan hd so sira doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh nay. Truong hop hé so stra déi, bod sung khoéng dap tmg veéu
cau, S0 Y té ¢6 vin ban théng bao cho to chirc, ca nhan theo quy dinh tai diem
d khoan nay. lnrﬂrng hop khong co yéu cau stra doi, bo sung déi véi ho so sia
doi, bo sung, S& Y 1é cip phép nhap khéu theo quy dinh tai diem ¢ khodn nay;
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&)™ Trong thoi han 03 thing, ké tir ngay So Y té ¢o viin ban thong bao

stra d6i, bo sung, 16 chiie, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau phai ndp ho so

'.-l.l'cl doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, tb chic, c4 nhan khong sura

, bo sung hodc sau 04 thang ke tir ngay nép ho so lan dau ma ho so bo
Sung I-.hnng dap ung yeéu cau thi hé so da nop khong con gia trj.

5. Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tr nga} cap phép nhép khau
Umm: then quy dinh tai cac Diéu 65, 66, 67 68, 69 cua Nghj dinh nay, Bo Y
(& ¢6 trach nhiém cong bo trén Cong théng tin dién tr cua don vi theo quy
dinh tai khoan 6 Diéu 60 cia Ludt duge.

6. B3 Y 1€ ¢6 trach nhi¢m cong bé trén Cong thong tin dién tir cua don vi
thnng tin lién quan cTen thude si dung cho muc dich cap ciru, chong déc va
vac xin dung cho mét so trudmg hop dic bidt vai sd lwong sir dung han ché da
duoc cip phép nhip khiu theo quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Piéu 68 cua
Nghl dinh nay bao gom co so nhap | khau, co s& san ‘cuat s6 luong thude dugce
cap phep, tén thuoc. dang bao r::he, duong ding, nong d¢ hodc ham lugng
duge chat, so giay phép nhap khau, ngay cap, co s& kham bénh, chira bénh va
cor sar tiém phong ¢6 nhu cau.

7. Gidy phép nhap khau thudc, cong van cho phép nhap khau theo Mau
s0 28,29, 30, 31 hodc 32 tai Phy lyc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 78. Quin ly hoat dong nhip khau thude chura cé Gidy ding ky
luu hanh thude tai Viét Nam

1. Thubc c6 chira duge chat chua co Gidy ding ky luu hanh thuoc thude
c6 chira duoc ligu lan dau st dung tai Viet Nam, thude hiém duoe cip phép
nhap khau theo quy dinh tai Diéu 65 va Diéu 69 cua Nghi dinh nay chi duge
cung tng cho cdc co so kham bénh, chira bénh.

2. tdwoc bai bo)

X Dm vai thude sir dung cho muc dich cap cin, chong doc, vac xin ding
cho mot s truomg hop dac biét voi s0 lugng su dung han ché va cac thuoc khac
duoc cip phép nhap khau theo quy dinh tai céc diém b, ¢ khoan 1 Diéu 68 cua
Nghi dinh nay:'"

a) Chi dugc cung (mg cho cac co so kham bénh, chira bénh, co so tiem
phong dé nghi nhap khau. Co so kham bénh, chira bénh, co s tiém phong co
trach nhi¢m thong bdo véi nguoi sir dung, bénh nhin hodc ngudi nhd bénh
nhén cdc théng tin vé viée thuée duge cap phép nhip khau nhung khéng cung

" Piém nay duoe sita doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 43 Diéu 5 coa Mghi dinh s 155201 8ND-CP sira
dai, h-f:l:unu.- mat so quy dinh lién quan dén diéu kign dau tr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cua
Bo Y te, ob higu luc Ké o ngay 12 thang 11 ndm 2018,

" Khotin niy duee bdi bo theo quy dinh tai khodn 42 Didu 4 cia Nghij dinh s 155/2018/ND-CP sira déi. b
sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau nr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude coa Bo Y
té. ca hiéu lyrc ké tir ngay 12 thang 11 ndim 2018,

"' Tiéu dé khoan ndy duge sua dbi theo quy dinh tai diém a khodn 44 Diéu § cia Nghi dinh sb
|55/2018/ND=CP sira dbi, bd sung mat sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thulc pham vi
quan Iy nha nude cua B Y te, co higu lue ké tirngay 12 thang 11 nam 2018.
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cap duoc day du hé so phap Iy va k¥ thudt cta thude. Thude chi duoe st dung
sau khi ¢6 su déng y cua ngudi st dung, bénh nhén hodc ngudi nha bénh nhan.

b) Co s& nhip khiu, co sé st dung lhunc quy dinh tai diém a khoan nay
dugc phép ban hodc chuyén nhugng thuoe cho céc co sé kham bénh, chira
bénh, co sO tiem phc-ng khac. Co so nhén chuyén nhugng phai co day du tai
liéu quy dinh tai cac diém c, d khoan 3 Diéu 68 cuia Nghi djnh nay va co trach
nhiém quy dinh tai diém a khoan nay.

L)l" Khéng phai thyuc hién quy dinh tai Khoan 4 Piéu 103 cua Luat
duge. Déi véi cac thude ¢6 yéu cau bao quan o diéu kién lanh hodc am séu,
co s& nhap khau c6 trach nhiém luu gir ban;, dit liéu theo ddi diéu kign bao
quan (day chuyen lanh) trong qua trinh van chuyen 16 hang nhap khau (c6
dong ddu xéc nhdn cua co sd nhap khau) tir cac thiét bj tu ghi nhigt dg, két
qua chi thi déng bang (néu ¢6).

4. Trude khi luu hanh trén thi truong, 16 thudce co cling tén thuong mai,
thanh phan hoat chit, ham luong hodc nong dd, dang béo ché voi biét duge
gde ¢o (Jlay dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam, dugc san xuat bai chinh
nha san xuat bi¢t duge g{}c hc-ﬁc bai nha san xuat duge uy quycn co gid [hdrr
hon so véi thude biét dirge gde Iru hanh tai Vigt Nam nhap khau theo quy
dinh tai Diéu 70 cua Nghi dinh nay phai dugc kiém tra chat luong boi co quan
kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuoc cua nha nudce theo dung tieu chuan
chét lugng ctia thude biét duge gde 6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam

5. Thude duge cdp phép nhip khau phuc vu cho chuong trinh y té cua
Nha nude, cho muc dich thir 1am sang, phuc vy cong tac nghién ctru, kiem
nghiém, kiém dinh phai duge sir dung ding muc dich, dang doi tuong.

6. Thude phai kiém soat dac biét da duge cap phep nhap khau dé phu¢ vu
cac hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao, néu khéng sir dung hét trong
chuong trinh, co s¢ phai thye hién viée xuat khau theo quy dinh tai khoan 3
Biéu 60 cua Nghi dinh nay, khong duge sir dung cho muc dich khac.

7. Thube duge cap phép nhap khau de trung bay tai cic trién 1am, hoi
cho lién quan dén vy, dugc, thiét bj y té theo quy dinh tai Diéu 74 cua
Nghi dinh nay phai tai xuat toan bo sau khi két thic trién lam, héi chg va
khong duoc sir dung, luru hanh tai Viét Nam.

8. Ca nhin, 16 chirc dé nghi nhap khau thude khong vi muc dich thuong
mai theo quy dinh tai Piéu 75 cua Nghi dinh nay phai chiu trach nhiém vé
ngudn gbe va chat luong thude nhap khau.

™ Piém nay duoc l;m sung theo quy dinh tai diém b khoan 44 Digu 5 cia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP stra
ddi, bo sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan |y nha nude cua
BO Y 1¢, co higu lue ké or ngay 12 thing 11 nam 2018.
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Muc 3

NHAP KHAU Tuuu:')c P'H;il KIEM SOAT PAC BIET CO GIAY
PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM, NGUYEN LIEU
LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Di¢u 79. Hu so' dé nghi cap phep nhiap khau thudc phii kiém sodit
dic biét ¢6 Gidy ding ky luu hanh thude tai Viét Nam

Hn so dé nghi r..ap phép nhap khau thude gay nghién, thude huéng than,
thude tién chat, thuée dang phm hop ¢é chira duge chat gay nghién, thude
dang phm hop co chira dugce chat huéng than, thuéc dang phoi hop co chira
tién chét, thudc phong xa, thuuc déc, thude trong Danh muc thude, duge chit
thuge Danh muc chat bi cam su dung trong mot so nganh linh vue ¢o
Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam con hiéu luc gom cic tai liéu sau:

1. 01 ban chinh Don hang nhép khau theo Mau s6 33 hoac 34 tai Phu lyc
[11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Bio cao két qua kinh doanh déi voi thude nhap }(hﬁm theo Méu s6 18
tai Phl:l luc 11 ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trir thuoc doc.

3.'" D6i vai thuoe thude danh muc thude, duge chat thude danh muc
chat bi cam sir dung trong mot 5O nganh, linh vuc co tong so lugng thude clc
nghi nhap khau, so lu*u"nﬂr thude con ton tai thoi diém lap don hang va so
luong llnmc con co thé uep tye nhip khau tr cac (Jnay phép nhap khau da
dugc cap trude do vugt qua 150% so vai tong nhu cau kinh doanh thuc 1é
trong 01 nam trudc thoi diém lap dom hangthi phai ¢6 van ban giai trinh kém
tai ligu chirng minh.

4. S6 lirong hé so quy dinh tai Diéu nay 12 01 bé.

Pi¢u 80. HO so, quy dinh vé cap phép nhip khau nguyén licu lam
thube phai kiém soit dac biét

|. H6 so dé nghi nhap khau nguyén liéu lam thude phai kiém soat dac biét:
a)'”™ 01 ban chinh Don hing nhap khau theo Mau sb 35 hodc 36 hodc
41 tai Phu luc IIl ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuan Lhdt luong va phuong phap kiém nghi¢nm nguyen
liéu lam thude clia co so san xuat c6 dong dau cta co s nhap khau:

¢) Ban sao c6 chimg thuc Giay phep san xual cua co so san Xudt nguy en
liéu do co quan quan ly co thim quyén nudc ngoai cap. (va phép san xuat
phai dwge hop phap hoa lanh sy theo quy dinh cua phap luat vé hop phap hoa
lanh su, trir truomg hop dugc mién theo quy dinh cua phap luat,

"™ Khodan nay duoc sui dai theo quy dinh i Khoan 43 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 133720 18/ND-CP sia ddi, bo
sung méot s6 quy dmh lign quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan 1Y nha nirde cia Ba Y
ll. co hidu lye ke ngay 12 thang 11 niam 2018,

" Biém nity duoe sta dbi theo quy dinh tai khoan 46 Diéu 5 cia Nghj dinh sb 155/2018/ND-CP sira ddi, bd
sung mét 56 quy dinh lién quan dén didu ki¢n ddu w kinh doanh thudc pham vi quan v nha niroe ciia Bo Y
té, ¢ hiéu lyuc ké tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018,
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d)'” Béo cao st dyung nguyen lidu lam thude theo Mau s6 37 tai Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir trudng hop nhap khau nguyén li¢u doc
lam thudc, Béo cio két qua kinh doanh thuéc thanh phim san xuat tir nguyén
liéu lam thudetheo Mau s6 38 tai Phu luc 111 ban hanh kem theo Nghi dinh nay,
trir trudng hop nhap khau nguyén liéu doc lam thude.

Mién ndp bdo cdo két qua kinh doanh tai diém nay déi voi tr wong
hopnguyén lidu, chat chuian nhap khdu dé kiém nghiém, nghién ciu thudc,
nguyén liéu lam thude;

d)'“’ Ké hoach san xudt, sir dung, kinh doanh doi véi r}guyén liéu. chat
chuén de nghi nhap khau va ké hoach kinh doanh du kién do6i véi thanh phim
san xuat tir nguyén liéu dé nghi nhap khéu, trir truéng hop nhép khau nguyén
lidu dbe lam thude;

Mién nop ké hoach kinh doanh dy kién ddi vai thanh phdm san xudt tr
nguyén ligu dé nghi nhap khau tai diém nay déi voi truomg hop nguyen ligu,
chit chuan nhap khau dé kiém nghiém, nghién ciru thude, nguyén liéu lam
thudc.

Do vai nguyeén ligu de ngh; nhap khau thugce danh muc thuoe, duge {.hal
thudc danh muyc chat b cém sur dung trong mot s6 nganh, linh vye ¢6 tong 36
lugng nguyen ligu dé nghi nhap khau, so [l.rcmg nguyen |1¢u con ton tai thoi
diém lap don hang va s6 lugng nguyén ligu con co thé tiép tuc nhdp khau tir
cac Glﬁ\f phép nhip khau da duoc cap trude do vuot qua 150% so vai thng
nhu cau kinh doanh, str dung thuc té trong 01 niam trude thoi diém lap don
hang thi phal co tai liéu chirng minh;

e)’ lrucrng hop nguyeu lieu, Lhﬂl chuan n‘nap khau dé kiém nghiém,
nghién ctru thude, nguyén liéu lam thudc; nguyén liéu doc lam Lhuc-c dugce
chat trong Danh muc thudc, duge chat thude Danh muc chit bi cim su dung
trong mot sn nganh, linh vire nhap khau dé san xuat thude xuéat khau;nguyén
liéu lam thude co g:ay dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc thuge Danh muc
duge chat, té duge, ban thanh pham thude dé san xuat thudc theo ho so dang
ky thude da co Glay dang ky luu hanh thude tai Viét Nam thi khong phai nop
tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay:

2) Ban chinh vén ban cua co so nhap khiu giai trinh muc dich, sb lugng
nguyén li¢u nhap khau va cam két sur dung dung muc dich trong truong hop
nhap khau nguyén liéu lam thuoe dé kiém nghiém, nghién ctru;

"™ Biém nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 46 Diéu 5 cia Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP sia déi, bd
sung mét s quy dinh lién quan dén didy kign diu tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi nude cua B Y
I'.E co hiéu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

* Diém may duoc sira doi theo quy dinh tai khoan 46 Pidu 5 cua Nghj dinh s6 1552018/ND-CP sira doi. hd
sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tw kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuéc cua Bo Y
h_ co hiéu lue ké tir ngay 12 thang |1 ndm 2018,

Biém nay dugc sua d6i theo quy dinh @i khoan 46 Diéu 5 coa Nghi dinh 56 1552018/ NB-CP sua ddi. bo
sung mat 50 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nhi nuéc cia Ba Y
te, co hicu lyc ke tir ngay 12 thang 11 niim 2018
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h) TFII[:‘!I‘.EE. hop nhap khau nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic bigt
khong co nlav dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc hhong thude Danh muc
dugc Lhal ta duge, ban thanh phim thude dé san xuat thude theo ho so dang
ky thude da co Gidy dang ky luu hanh thude tai Vigt Nam dé pha ché theo
don tai nha thuoe, co so kham bénh, chita bénh dé phong, chong dich bénh thi
hé so phai co thém don dé nghi ciia co s& pha ché theo Mau s6 39 Phu luc 111
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Céc gidy t& quy dinh tai cdc diém b, ¢ khoan 1 Diéu nay néu khong
dugc the hién bang tieng Viét hodc tieng Anh thi phai ndp thém ban dich cong
chung cua tai liéu dé ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

3. 86 luong ho so quy dinh tai cac khoan 1, 2 Diéu nay 1a 01 bo.

4, Nguyén liéu lam thube 1a duge chit giy nehién, duoc chat hudng
thin. tien chat ding lam thude khong duoc cap phép nhap khau dé tham gia
trung bay tai trién 1am, hoi chg.

5. Nguyén licu doc lam thuéc duoc chat trong Danh muc thube, dugce
chat lhunc Danh muc chét bi cim su dyng trong mot so0 nganh, linh vuc nhap

khau dé tham gia trung bay tai trién lam, hoi chg thyuc hién theo quy dinh tai
Diéu 83 cua Nghj dinh nay.

Diéu 81. Thi tuL. thoi gian cap phép nhap khiu thude phai kiém
soat dic bi¢t co G:ay diing ky liru hanh thude tai Viét Nam con hiéu lye
va nguyén li¢u lam thude phai kiém soat dac biét

1. Co so dé nghj cap phép nhap khau ndp hd so true tiép hodc gii qua
duong buu dign ve Bo Y te.

2. Sau khi nhan duge hd so, Bé Y té tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép
nhin hd so theo Mau s6 01 tai Phu lue I ban hianh kem theo Nghi dinh nay.

Trucm;;, hop khong ¢d yéu cau sura d6i, bd sung ho so, trong thoi
han I.' ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té cap phep
nhap khau.

4. Trudng hop co yéu cau sira doi, bo sung ho s0, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu nep nhan hé so, B§ Y té gui van ban cho co so dé
yéu cau stra doi, bé sung ho so.

5. Sau khi nhan ho so stra doi, bf:a sung, Bo Y té tra co so Phiéu tiép nhan
hd so sua doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc 1 ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Trudng hop ho so sta déi, bé sung khéng dap tmg yeu ciu, Bo Y té
¢o viin ban lhnng bau cho co so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay. Trudng
hop khéng ¢ yéu cau stra doi, bo sung doi vai ho so sira ddi, bo sung, Bo Y
té cap phép nhép khau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

6. Trong thot han 06 lhang, ké tir ngay B Y té ¢6 van ban thong bao stra
, bo sung, CO SO dé nghi cap phép nhap khau phai nop hé so sta doi, bo
wng theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong sira doi, bo sung hode sau
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12 thang ké tir ngay nop ho so lan dau ma hé so bé sung khéng dap (mg yéu
cau thi ho so da nop khéng con gia tri.

7. Glay phép nhap khau cong van cho phép nhap khau thudc, nguyén
liéu lam thude theo Mau so 28, 29, 30, 40 hodc 40 44 tai Phuy lyc 111 ban hianh

kém theo Nghi dinh nay.

Muc 4

NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA CO GIAY DANG
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

Diéu 82. Tiéu chi, ho so dé nghi cap phép nhip khiu duge chﬂt
duge liéu, ban thanh pham thuoc, ban thanh phim dwge liéu dé lam miu
kiém nghiém, nghién ciru thude

1. Dugc chat duge ligu, ban théanh pham thudc, ban thanh pham dé san
\-:uat thude ¢6 ngudn gée duge liéu dudi dang cao, com, bat, dich chiét, tinh
dau, nhua, gom, thach (sau day goi chung la ban thanh pham dugc liéu) chura
c6 Gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam dugc cf‘ip phép nhap khau khi thuc
mét trong cac truomg hop sau:

a) Sur dung trong kiém nghiém, nghién ciru tai cac cor s0' san xuat hoac co
sor kiém nghiém, nghién ciru thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Sir dung trong cac nghién ciru khoa hoc da duge cap ¢ tham quyén
phé duyeét.

2. Ho so gom céc gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau so 36 hoac 41 tai Phu luc
[ ban hanh kéem theo Nghj dinh nay;

b)'™ (duoc bai bo)
¢) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc vén ban phe duyét cua cap ¢o
tham quyén doi vai truomg hop quy dinh tai diem b khoan 1 Diéu nay.
3. S6 luong ho so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo.

Diéu 83. Quy dinh vé nhip khiu dwoe chit, bin thanh pham thude,
duge liéu, bin thanh phim duwoe liéu dé tham gia trung bay tai trién lim,
hoi chg

1. Nguyén lidu lam thude chi dugc cap phep nhap khau dé trung bay tai
cdc trién 1am, hoi cho lién quan dén y, duge, thiét bi y té.

™ Piém ndy dugc bdi bo theo quy dinh tai khoan 44 Diéu 4 ciia Nghj dinh $8 1552018ND-CP sura dbi, bo
sung mat s quy dinh lién quan den diéu kign diu wr kinh doanh lhuw. pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y
té, co hiéu lue Ké tr ngay 12 thang 11 ndm 2018,
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. Viéc nhap khiu nguyén liéu lam thude de tham gia trung bay tai tr ien
1am, hm cho phai theo quy dinh ciia phap luat vé tam nhap tai xuat.

3. Nguyén liéu lam thuée duoe cap phép nhap khau theo quy dinh tai
F)mu nay khong dugc luu hanh tai Viét Nam va phai tai xuat toan bg sau khi
két thuc trién lam, hoi cho.

Piéu 84. Ho so dé nghi cap phép nhip khiu dlrc;rc chit, ‘bin thanh phim
thude, dwoe liéu, ban thanh pham dugre liéu dé sian xuit thude xuat khiu

1. Ho so gﬁm cac g,lfi}" L0 sau:
a) 03 ban chinh Don hang nhap khau theo Méu sd 36 hodc 41 tai Phu luc
I11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b)"™ (dwge bii bo)
o)™ tdwoe bai bo)
2. Sé lugng hd so quy dinh tai Didu nay 1a 01 bd.

Diéu 85. Tiéu chi, hé so dé nghi cap phép nhip khiu duge chat, ban
thanh pham thude, du'oc li¢u, ban thanh phim duwee liéu dé sin xuit
thuoe phuc vy yéu ciu quoce phong, an ninh, phong, chﬂng dich bénh,
khiic phuc hiiu qua thién tai, thim hoa

1. Neuyén liéu lam thuoce dugce cip phép nhip khau dé san xuat thuoc
thudc mét trong cdac trudong hop sau:

a) Thude dé dap tmg nhu ciu qudc phong;
b) Thude dé dap img nhu cau an ninh;

¢) Thude dé dap img nhu cfau trong phong, chﬁng dich bénh, khic phuc
hau gua thién tai, tham hoa bao gom ca thuoe pha ché theo don tai nha thudc,
co s& kham bénh, chira bénh. Duge liéu nhip khau dé pha ché theo don tai
nha thube, co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai Diéu 87
cua Nghj dinh nay.

2. Ho so gom cac gidy to sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau so 36 hodc 41 tai Phu luc
IT1 ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Trudomg hop nguyén ligu lam thuée nhip khau dé san xuat lhum. dap
(mg nhu ciu qudc phong, an ninh, hé so phai ¢6 ban chinh vén ban dé nghi
cua Bo Qum, phong, Bo Cong an. Van ban phai c6 cac thong tin toi thidu sau:
Tén thudc, tén co sO san Xual thude, hoat chét, n{}ng d¢ hodc ham lugng, dang
bao ché, quy cach dong goi, duong dung, chi dinh;

™ Diém ndy duge bdi bo theo quy dinh tai khoan 45 Picu 4 cua Nghi dinh s 135/2018/NB-CP st dai, b
sung mér 86 quy dinh lién quan dén @iéu kién diu w kinh doanh thude pham vi quan |y nha nude cia Bé Y
€, co hiéu lye ke tir ngay 12 thang | 1 nam 2018. ) )

™ Diém ndy duge bli bo theo quy dinh i khoan 45 Diéu 4 cua Nghi dinh 50 1552018/ND-CP suu doi, bo
sung mét 50 quy dinh lién quan den diéu kién ddu w kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudéc cua Bo Y
&, e higu hre ké i ng gdy 12 thang |1 nam 2018.
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c) Truung hop nguyén li¢u lam thudc nhap khau dé san xuat thuoe dap
tmg nhu cau phong, chéng dich bénh, khic phuc hgu qua thién tai, tham hoa,
ho so phai co vin ban phé duy¢t Danh muc thude cua BoY té. Vin ban phai co
cac thong tin t6i thiéu sau: Tén thude, tén co so san xudt thude, hoat chat, ndng
d6 hoiic ham lugng, dang bao ché, quy cach déng géi, duong dung chi dinh;

d) Trudong hop nguyén liéu lam thude nhap khau dé san xuat, pha che
thude pha ché theo don tai nha thude, thude san xuat, pha che tai co so kham
bénh, chira bénh, hé so phai ¢ don dé nghi cua co so san xuat, pha ché theo
Mau s6 42 tai Phy luc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d)'*' (dwoe bai bd)

e) Ban sao tiéu chuin chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén
liéu lam thuée cua co sé san xudt co dong déu cua co so nhap khau;

g) Ban sao co chimg thuc Glay phep san xuat cua co SO san xuat nguyen
licu do co quan quan ly ¢o thdm quyén nudc ngoai cap. GIEI}’ phép san xuat
phai dugc hop phip hoa lanh su theo quy dinh cua phap lugt vé hop phap hoa
lanh su, trir trudmg hop duge mién theo quy dinh cua phap luat;

h) Tai liéu quy dinh tai diém e va g khoan nay néu khéong duoc thé hién
bing tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cong chimg cua tai
liéu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

3. 86 luong hd so quy dinh tai Piéu nay 14 01 bd.

Pi¢u 86. Hn sor dé ngh: cap phép nhap khau ta dwge, vo nang, bao bi
tiép xic true hep véi thuoe, chit chuan

1. Ho so dé nghi cip phép nhép khau gom cdc tai lidu sau:

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau sb 43 tai Phu lyc 111 ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;

b)'"™ (dwwgc bai bé)
2. 86 lugng hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bg.

Di¢u 87. Ho so dé nghi cap phép nhip khiu dwge li¢u khong thuje
tl'll'fﬂlg hop quy dinh tai cic Dicu 82, 83, 84, 85 va Diéu 86 ciia Nghj dinh
nay

1. Ho so dé nghi cip phép nhap khéu gbm cdc tai lidu sau:

" Diém ndy duge bdi bo theo quy dinh ta1 khoan 46 Diéu 4 cua Nghj dinh s8 1552018/ND-CP sua déi, bo
sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuéc coa Bo Y
té, ¢o hiéu luc ké tr ngay 12 thang 11 niim 2018. [

B2 piém nay duge bai bo theo quy dinh tai khoan 47 Piéu 4 cia Nghi dinh s6 135/2018/ND-CP st doi. bo
wung mat 5 quy dinh lién quan den didu kién ddu t kinh doanh thude pham vi quan Iy nhd nuée cos Bé Y
1, ¢o higu luc ke tir ngay 12 ‘thang 11 nim 2018.

" Ml diéu nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém a khoan 47 Diéu 5 cia Nghi dinh s6 155/2018/Np-CP
sira doi, bb sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thudc pham vi guan |y nha nuie
cia BO Y 1&, 6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thing 11 nam 2018.
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a) 03 ban chinh don hang nhap khéau theo Mau sé 41 tai Phu luc 111 ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tiéu chudn chat luong cia duge liu phit hop véi quy chuan k¥ thuit
qum: gia vé duoc lidu tuong tmg trong Duge dién Viét Nam hoac duoe dién
nude ngoal duge Bo Y té cong nhan.

Truong hop quy chuan k¥ thuat quéc gia vé durge liéu turong g khong
co trong Dugc dlen Viét Nam hodc duoce dién nuoe ngﬂm duge By Y té cong
nhdn, co s& cung cap tiéu chudn chat luong bao gom ca phuang phép thi do
co so xdy dung da duge co sé kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude cua
Nha nude tham dinh;

¢) Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan thanh lap van phong dai dién
tai Viét Nam clia ¢o s& nude ngoai cung cap duge liéu vao Viét Nam hodc
Giay phép hoat déng vé thudce va nguyén liéu lam thude cua doanh nghiép
nude ngodi tai Viét Nam ¢6 pham vi kinh doanh dugc ligu, duge ligu ¢o so
ché. che bién;

d)'™ Khéng bt bube co s cung cip dugc liéu nude ngoai phai thuc
hién quy dinh tai Khoan 15 Diéu 91 Nghj dinh nay néu ¢o ban sao Giay phép
kinh doanh duoc do co quan ¢6 tham quyén nude so tai cap duge chimg thue
va hop phap hoa lanh su theo quy dinh;

'™ Ban sao ¢6 chimg thuc Giay Lhung nhin thyc hanh Lot san xuét ciia
co 56 san xuat do co quan cé tham quyén nude s tai cap:

e) Ban sao c6 dong dau cua co s0 nhép khdu, van ban uy quyén cua co
S0 84n "{let dugce lidu cho co 5o cung cap thudce nuée ngodi trir truong hop co
so san xuat 1a co s cung cAp. Van ban ty quyén thyc hién theo quy dinh tai
diém d khoan 15 Biéu 91 cua Nghi dinh nay.

2. 86 luong hé so quy dinh tai Didu nay 1201 bg.

Piéu 88. Tha tuc va thoi gian cip phép nhap khau nguyén liéu lam
thum: chwa ¢6 Giay dang ky luu hanh tai Viét Nam trir nguyén li¢u lam
thude phii kiém soat dic biét; bao bi tiép xiie trire tiép voi thude, chit chuin

1. Thu tyc va thoi gian cap phep nhap khau nguyén liéu lam thude, bao
bi tiép xuc trire tiép voi thude, chat chudn quy dinh tai cac Didu 82, 84, 86 va
87 cua Nghi dinh nay:

a) Co so dé nghi uﬁp' phép nhap khau nép ho so true tidp hoac giri qua
duong buu dién ve Bo Y te;

" Biém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 47 Diéu 5 cua Nghj dinh 56 155/2018/ND-CP sira
ddi, bd sung mdt s quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tw kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nude coa
Hﬂ Y 1€, ¢o hiéu luc ké i ngay 12 thing || nam 2018,

" Biém nity dugc sua ddi theo quy dinh tai diém b khoan 47 Diéu 5 cua Nghy dinh 86 1552018/ ND-CP sua
ddi, bd sung mir sd quy dinh lién quan dén diéu kién ddu nr kinh doanh thuée pham vi guan 1y nha nudc cua
BO Y té, co hiéu luc ke th ngdy 12 thing 11 nam 2018,
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b) Sau khi nhan dut;fc hé so, BO Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu mep
nhén ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trudmg hqp khong c6 yéu cau stra doi, bo sung hod s, trong thoi han
IS ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, Ba Y té cap phép nhip
khau;

d) Trm:mg hop ¢6 yéu cau stra doi, bo sung hn so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu t:ep nhan hé so, Bd Y té gi van ban cho co sg dé
yéu cau stra doi, bd sung hé so;

d) Sau khi nhan hé so sira déi, bd sung, B§ Y 1€ tra co so Phicu tiép nhén
hé so sira dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh nay. Truong hop hd so sira doi, b sung khong dap (mg yéu ciu, By Y té
o van ban théng bao cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
hop khong ¢6 yéu cau sira doi, bé sung ddi vai hd so sira doi, bd sung, B6 Y
e cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

e) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay B Y té c6 van ban thong bio sura
doi, bo sung, co so dé nghj cap phép nhip khau phai np ho so stra doi, bo
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so khnng stra doi, bo sung hoac sau
12 thing ké tir ngay nép hd so lan ddu ma ho so bo sung khéng dap Gmg yéu
cau thi ho so da ndp khong con gia tri.

2. Doi véi céc truomg hop nhdp khau nguyén lidu lam thude duge quy
dinh tai Didu 85 Nghi dinh nay:

a) Co s dé nghi c&'p' phép nhap khau nép hd so truc tiep hodc gui qua
duong buu dién vé Bg Y 1€;

b) Sau khi nhan dugc ho so, B Y té tra cho co so dé nghi Phiéu tiép
nhdan ho so theo Mau 50 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong c6 yéu cau stra cim bo sung ho so, trong thai han
03 ngay lam viée ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bé Y té cap phép
nhap khau;

d) Trudng hop co yéu céu stra dm bo sung ho so, trong thoi han 03 ngay
lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, B Y té gui van ban cho
co sO dé yéu cau sira doi, bo sung ho so;

d) Sau khi nhén hoé so stra doi, b0 sung, B§ Y té tra co so Phiéu tiép nhin
ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi
dinh nay. Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap Umg yéu céu, B Y té
6 van ban thong bdo cho co so theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong
horp khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung doi véi ho so sira dbi, bd sung, B Y
té cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay.

3. Giay phép nhap khau, cong van cho phép nhiap khau nguyén liéu lam
thude theo Mau so 44 hodc 45 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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Muc 5

QUY DINII VE XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC

Bleu 89. Quy dinh vé thoi han hiéu lue cia Gidy phép, cing viin cho
phép xuat khau, nhip khau thube, nguyén liéu lam thude

1. Gidy phép, cong vin cho phép xuit khau thude, nguyén ligu lam thuoc
co thdi han nhu sau:

a) Toi da Ol nam doi vai thuf:c_. nguyén liéu lam thude duge cap
phep xuat khau theo quy dinh tai cac Bieu 57, 59, 60, 62 va khoan | Dieu 61
Nghi dinh nay;

~ b) Toi da 02 nam doi vai thude, nguyén liéu lam thude duge cap phép
xuat khau theo quy dinh tai Dieu 58 va khoan B Diéu 64 cua Nghi dinh nay:

2. Gidy phép nhap khiu, cong vin cho phép nhap khéu thude, nguyén liéu
lam thudc co thai han nhu sau:

a) Toi da 01 nam doi vai Gidy phép nhéap khau, ¢ong vin cho phép nhap
khau thube;

b) Toi da 01 ndm va co gia tri cho 01 lan nhép khaiu dbi véi Giay
phép nhap khiu thuéc gay nghlen thude hudng than, thude tién chdl nguyen
licu lam thuée 1a duere chat giy nghién, duge chat huéng than, tién chat ding
lam thubc;

¢) Téi da 02 nam déi véi Giay phep nhédp khau, cong van cho phép nhap
khau nguyen ligu lam thude, trir nguyén liéu lam thuoc quy dinh tai diém b
khoan nay.

3, Théri han hiéu luc cua Gidy phép, cong van cho phép phai duge ghi cy
the rong Giay phép, cong vin cho phep.

Di¢u 90, Quy dinh ve han dung con lai cua thude, nguyén ligu lam
thube nhip khau tai thii diém théng quan

. Thuée héa duge, thude duge lieu, thude co truyen, nguyén liéu lam thude
nhap Lhau vao Viét Nam, trir thudc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai khoan 3
Diéu nay phai cé han ding con lai téi thidu tai thoi diém thong quan nhu sau:

a) 18 thang doi véi truomg hop thuoce, nguyén liéu lam thuoe ¢6 han ding
trén 24 thang;

b) 1/2 han ding dbi vai truomg hop thude, nguyén liéu lam thube ¢ han
ding bang hoac dudi 24 thang.

2. Vic Xin, sinh pham nhép khau vao Viét Nam, trir truong hop quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay phai c6 han dung con lai t6i thiéu la 1/2 han ding tai
thoi diém thong quan.
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3. Thudc, nguyén liéu lam thude nhap khau theo quy dinh tai cac Dicu
67, 73, 74, 75, 82, 83, 84, 85, 86 va diém b khoan 1 Diéu 68 cua Nghj dinh
nay phai con han ding tai lhm diém thong quan,

4. Céc thude, nguyén ligu 1am thude co han ding con lai tai thai diém
thong quan ngin hon han dung con lai quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2
Diéu nay nhung can thiét cho nhu cau str dung trong san xudt, phéong va diéu
tri bénh thi B truong Ba Y té quyét dinh cho phép nhap khau.

5. Ho so dé nghi cho phép nhap khau thuée, nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai khoan 4 Diéu nay gom céc tai liéu sau:

a) Pon dé nghi cua co so nhip khau, bao gom céc thong tin sau: Tén
Ihum.fnguyen liéu lam thude, han ding con lai tai thoi diém théng quan, ly do
lhuou'nguven liéu lam thudc cé han dung ccn lai tai thoi diém théng quan
ngan hon quy dinh tai khoan 1 hoac khoan 2 Didu nay;

b) Céc gidy to chirng minh viéc 16 Ihuocfnj:uyen liéu lam thude ¢6 han
dung con lai tai thoi diém thong quan ngan hon quy dinh tai khoan 1 hodc
khoan 2 Biéu nay.

6. Trinh ty, thu tuc cho phép nhip khau thuoc, nguyén li¢u lam thuoc
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay:

a) Co so de nghi cho phép nhap khéu ndp hé so tryc tiép hodc gui qua
duong buu dién vé Bo Y ¢,

b) Sau khi nhan dugc hé so, Bo Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép
nhdn ho so theo Mau so 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong h{rp khong co yéu Lau sta doi, b-:) sung ho s0, trong thoi han
15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Bo Y té ¢6 van ban cho
phép nhap khau;

d) Truong hop co yéu cau sua doi, bo sung ho 50, trong thot han 15
ngay, ké tir ‘ngay ghi trén Phiéu tlep nhdn ho so, Bo Y té gui van ban cho co
50 dé y8u ciu stra déi, bé sung hd so;

d) Sau khi nhan hé so stra déi, bo sung, B Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hé so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo \ith
dinh nay. Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap (ng yéu cau, Bd Y té
co vin ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai diem d khoan nay. Truong
hop khong co yeéu cau sira d6i, bo sung ddi voi hd so stra doi, b sung, Bo Y
té c6 viin ban cho phép nhap khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay:

e) Trong thai han 03 thang, ké tir ngdy B9 Y té ¢d vin ban théng bdo sura
doi, bo sung, co SO dé nghi cho phép nhdp khau phai nop ho so sta doi, bo
sung theo yeu cdu. Sau thoi han trén, co so khong sira doi, b sung hoac sau
04 thang ké tir nbay nép ho so lan dau ma ho so bo sung khang dap (mg véu
cdu thi ho so da nép khong con gia tri.

Diéu 91. Quy dinh vé nhip khiu thude, nguyén liéu lam thude
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1. Nguyén liéu lam thude 1a duoc r.:hat ta dugc, ban thanh pham thudc
trir ban thanh pham duoc liéu de san xuft thude theo hd so diang ky thum. da
co Cuay d'mg ky luu hanh thudc tai Viet Nam dugce Bo truong Bo Y 1é cong
bd theo Mau so 46 tai Phy luc 111 ban hanh keém theo Nghi dinh nay trong thoi
han 15 ngdy, ké tir ngay cap, gia han Gidy dang ky luu hanh thude Lai
Viet Nam. Nguyen lieu lam thudc 1a duge chit, ta duge, ban thanh phum
thuo-: thudc Danh muc cong bo duge nhip khau khong phai thuc hien viée
cap phép nhap khau, trir nguyén ligu lam thude phai kiém soat dac biét.

2. Danh mue thude, nguyén liéu lam thude cdm nhap khau, cam san xuat
theo quy dinh tai Phu luc V cua Nghi dinh nay.

3. Nguyen liéu lam thudc da co glav dang ky luu hanh tai Viét Nam gom
duge liéu, ban thanh pham duoc lidu, ta duge. vo nang. ban thanh phiam thude
trir ban thanh pham t_huot phai kiém soat dac bigt dugce nhap khau ma khong
phai thuc hién vige cap phép nhap khau.

4. Co so dao tao y, duge, co so nghién cu, kiém nghiém thude durge

phép nhap khau thude, nguyén ligu lam thude va chit chuan phuc vu cong tac
dao tao, nghién ctru, kiém nghiém do chinh co s¢ thuc hién.

5."% Van phong dai dign tai Viét Nam cua co sO san Xudt, co so dang tén
ding ky. co so s6 hiru gidy phép luu hanh cua thuée thur ldm sang, thum. danh
gia sinh kha dung, thu tuong duong sinh hoc: co s& nhan thu thuoc trén lam
sang, co so nhan danh gia sinh kha dung, thir tvong duong sinh hoc dugc
nhap khiu thude, nguyén lidu 1am thude, bao bi tiép xic truc tiép voi thude va
chét chuan dé phuc vu viéc thir lim sang, dénh gia sinh kha dunm thir tuong
duong sinh hoc, ding ky luu hanh, nghién ciru, kiém nghiém thude, nguyén
liéu lam thude.

5a."" Co quan, td chirc dudi déy dap timg quy dinh tai Diéu 35 Ludt duoc
duge phép:

a) Nhip khau thude thude truomg hop quy dinh tai B1eu 67 cua Nghj
dinh nay khi duge Bé Quoc phong, Bd Céng an hojc Bé Y té chi dinh trong
vin ban dé nghj nhip khau.

b) Nhép khau thupc vién tro, vié'n trg nhén dao khi duge co quan quén ly
nha nudc co6 tham quyen phé duyét tiep nhan vién tro, vién tro nhan dao.

6. Thuong nhéin dugc phép nhap khau bao bi tiép xic truc tiép vai thudc.

7. Thube. nguyén li¢u lam thude chi duge nhép khiu qua cac cua khau

quoc (&, trir thude duoe cap phép nhap khiu khéng vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai Diéu 75 cua Nghi dinh nay.

" Khoan ndy duge sira doi theo quy dinh tai diém a khoan 48 Diéu 5 cia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sua
doi, bé_sung mat s quy dinh lién quan dén diéu Kién diu tu Kinh doanh thude pham vi quan 1v nha nuoc cua
B Y te; co hidu luc ké tr ngady 12 thing 11 ndm 2018,

" Kho#an nay duge bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 48 Diéu 5 cua Nghi dinh sd [55/2018/ND-CP
sira ddi, bd sung mgt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu w kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude
cia Bf Y 1€, cd hidu lye ke trngdy 12 thang 11 nam 2018



83

8. B truong BO Y té quyet dinh s luong thude, nguyén liéu 1am thudc
duge cap phép nhap khau theo cic quy dinh dudi day:

a)'™ S6 luong cap phep nhap khéu thudeed chira duge chat chua ca giay
dang ky luu hanh thube, thude ¢6 chira duoc liéu lan dau si dung tai Viet Nam
theo quy dinh tai Diéu 65 cua Nghi dinh nay céan ¢ir vao nhu cau kinh doanh cua
co so nhap khau;

b) S6 luong cép phép nhap khau thude co chira dugce chat da co gié\'
dang ky luu hanh thude tai Viét Nam nhung chua dap ung du nhu cau diéy tri,
thuée co chira duge liéu da tu‘ng Str dun;z, lam thude tai Vlel Nam nhung thude
chua dép tmg du nhu cau diéu tri, thude dép (mg nhu cau diéu i dac biét theo
quy dinh tai Diéu 66, 68 ctia Nghi dinh nay cin cir vao nhu cau diéu trj thue té
cua co so kham bénh, chita bénh;

¢) 86 lugng cap phép nhip khau thudc ddp tmg nhu cau cap bach cho
quéc phong, an ninh, phong, r.:hong dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa theo quy dinh tai Bleu 67 ciia Nghj dinh nay can cir vao nhu cau su
dyung cho myc dich an ninh, qudc phong, phong, chong dich bénh, khéc phuc
hau qua thién tai, tham hoa;

d) S6 lugng cap phép nhép kh.é“iu thudc hiém theo quy dinh tai Diéu 69
cua Nghi dinh nay can cir vao nhu cau kinh doanh cua co s nhap khau;

d) S6 lugng cap phép nhap khau thude ¢6 cling tén thucrng mai. thanh
phau hoat chat, ham luong hoic ndng dd, dang bao ché voi biét duoc g obe b
gla;y dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duge san xuat bai chinh nha san
xuat biét duge goc hnac bari nha san xuat duge ty quyen. co gia thap hon so
véi thude biét duge goc luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai Dicu 70 cua
Nghi dinh nay can cir kha nang dap (mg muc tiéu binh on gia;

e) SO lugng cap phép nhéap khau thude phuc vu cho chuong trinh y lt-: cua
Nha nudc theo quy dinh tai Diéu 71 cua Nghi dinh nay can cir vao nhu cau sur
dung thudc cia cdc Chuong trinh Y té ciia Nha nuéc;

g) S6 luong cép phép nhip khau thudc vién trg, vién trg nhan dao theo
quy dinh tai Diéu 72 cia Nghi dinh nay cin cir vao nhu cau str dung thuc &
cua don \‘I I'l]'lﬂl'l \alen Lro;

h) $6 luong cép phép nhap khau thude ding cho muc dich thu lam sang,
thir twong duong sinh hoe, danh gia sinh kha dung, lam mau kiém nghiém,
nghien ctru khoa hoc theo quy dinh tai Dieu 73 cua Nghi dinh nay cén ctr vao
dé cuong nghién ciru duge phé duyét hodc nhu cau su dung thude trong kiém
nghi¢m, nghién ciru cua co so;

"™ Bigm nay duge sira doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 48 Diéu 5 cia Nghi dinh so 15520 18/ND-CP sun
ddi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diu kién diu tu kinh doanh thube pham vi quan [¥ nha nudc cia
Ba Y té. ¢ hidu lye ké tir ngdy 12 thang 1| ndm 2018,




84

i) S6 lugng -..a.p phép nhép khau thude khong vi muc dich thuong mai
theo quy dinh tai F)leu 75 ena Nghi dinh ndy cin eir vao nhu cau sir dung thue
té dé diéu trj cua 16 chire, ¢a nhan;

k) S6 lugng cap phép nhép khau thudc phai kiém sodt dac biét theo quy
dinh ta1 cac Piéu 79, 80 cua Nghi dinh nay cin cir vao nhu cdu kinh doanh
thure té cua co so;

1) Sé lu'ung, cip phép nhap khau chal chuin, bao bi tiép xuc truc tiép véi
thube, nguyén ligu lam thude chwra ¢é gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam quy
dinh tai cac Diéu 82, 84, 83, 86 va 87 cua Nghi dinh nay can clr vao nhu cau
su dung nguyen ligu trong san xuat, kinh doanh thuc té cua co s, trir nguyén
liéu lam thudce phai kiém soat dic biét.

9. Nguyén liéu lam thude, chat chuan nhép khau theo quy dinh tai Ludt
duge va Nghi dinh nay khéng phai thue hién thu tuc khai bao hoa chat.

10. Céc co so ¢6 quyen nhap khau nhung khéng duoce thue hién quyén
phan phéi thude, nguyén ligu lam thudc tai Viét Nam khéng duoc thuc hién
cic hoat dong lién quan trye trep dén phan phm thude, nguyén lidu lam lhum
tai Vigt Nam, tru thude va nguyén liéu lam thude do chinh co so san xudt tai
Viét Nam, bao gom.

. - - < a . A . 1 - * . 4
a) Ban thuoc, nguyén liéu lam thuodc, giao thuoc, nguyen ligu lam thudc
cho co s kham bgnh, chira bgnh, co sd ban le, ca nhan, 16 chuc khong phai 14
co s& ban buén thude, nguyén higu lam thube;

b) Nhan don dat hang, nhan thanh toan thude, nguyén liéu lam thude cua
co s¢ kham bénh, chira bénh, co so ban le, ca nhan, to chae khong phai la co
s@ ban buon thuoe, nguyén liéu lam thuoc;

¢) Vén chuyén, nhan bao quan thudc, nguyén ligu lam thuoc;

d) X4c dinh, 4p dat gia ban thuoc, nguyén ligu lam thude do co so kinh
doanh duge khae phan phoi;

d) Quyét dinh thr.:n luge phan phoi, chinh sach kinh doanh cua thudc,
nguyén liéu 1am thude do co sa kinh doanh duge khac phéan phoi;

&) Xdy dung ké hoach cung (ng thude, nguyén liéu lam thude cia cac co
s¢ kham bénh, chira bénh tai Viét Nam:

g) Ho tro tai chinh dudi moi hinh thirc cho to chirc, ca nhan truc tiép
mua thudc, nguyén li¢u lam thudc cua co so nhim muc dich thao ting viéc
phin phoi thude, nguyén liéu lam thude nhép khau;

h) Thye hién cac hanh vi khéc lién quan dén phéan phdi thude theo quy
dinh cua phap luat.

11. Co s& ban budén mua thude, nguyén ligu lam thuée nhap khiu boi cic
co so nhap khau khong dugc thuc hién quyén phan phdi thube, nguyén I1eu
lam thudc tai Viét Nam phai ¢6 du nang luc thuc hién va kha ning truc tiép
thye hién viéc phin phéi thude, nguyén liéu lam thude dén cac co so kham
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bénh, chira bgnh va co so kinh doanh duge ma khong I':q CAC CO 50 khong diroc
thue hien quyén phén phoi thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam a.p dat,
chi phoi hoac diéu tiét trong céc hoat ddng quy dinh tai khoan 10 Diéu nay,

12. Co s& ¢6 quyen nhip khau nhung khéng dugce thure hién quyén phan
phm thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam ¢o trach nhiém thong bao
bang vin ban dén Bé Y té co s ban budn thyc hién viéc phan phdi thuoe,
nguyén liéu lam thude nhép khiu vao Viét Nam cta minh trude khi ban thude
hodc dimg béan thude cho co sé do.

Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc thong bao cua co
s0 (thoi diém tlep nhan tinh theo diu cong vin dén), B§ Y te ¢ trach nhiém
cong bé trén Cong thong tin di¢n tr cua don vj thong tin vé co s¢ ban buon
mua thunc cua co 8o co quyén nhap khau nhung khéng dugc thuc hién quy én
phén phéi thude, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam de phan phoi.

I3. Vige nhdp khau duge liéu 1a mau vat cua loai thuée Danh muc loai
nguy cap quy, hiém duge wu tién bao vé dé lam mau kiém nghiém, nghién
ctru thude phai thue hién theo quy dinh phap luat vé da dang sinh hoc.

14. Quy dinh ddi vai Phiéu kiém nghiém cua 16 thude, nguyén liéu lam
thuoc nhap khau:

a) Phiéu kiém nghiém phai dugc thé hién bang, tiéng Vigt hoac tiéng
Anh. Truong hop Phiéu kiém nghiém chua dugc thé hién bang tieng Viét
hodc tiéng Anh, phai ¢ ban dich céng chimng ra tiéng Viét hoje tiéng Anh;

b) Truong hop ¢o tir 02 co so trdr lén tham gia san xuat thuoc thi 16
thube, nguyen ligu lam thude nhip khdu phai co phicu kiém nghiém cua co so
san xuat hodc cua co so dong goi cudi cung hodc cua co sé chiu trach nhiém
Xuat xuong;

¢) Phiéu kiém nghiém phai bao gom céc thong tin sau: Théng tin hanh
chinh (1én, dia chi co so san xuat, so Phiéu kiém nghlr.m tén va chir ky cua
ngudi duge giao trach nhiém, ngay phat hanh ph]eu kmm nghiém) va thong
tin vé mau thude, nguyen liéu 1am thude (tén san pham s6 16, han dung, tieu
chuan chét lugng ép dung, chi tiéu chat lugng, yéu cau chit luong, két qua
kiém nghiém. két luan vé chat lugng 16 san pham).

15."% Co so cung cap thuée, nguyen ligu lam thuoc la co' SO nuGe ngoa

ky hop dong mua bén voi co s& nhap khau. Co so cung cap thude, nguyén
liéu 1am thuoe phai thude mot trong cac co 5o sau:
a) Co sé san xuat thude, nguyén liéu lam thude nhap khau;

b) Co so s hitu san pham hodc s0' hi gidy phép luu hanh cua thum-
duge chat nhap khau duge ghi trén Glay chimg nhéan san pham dugc doi vai

" Khoan nay duwc sir doi theo quy dinh tai diém d khoan 48 Diéu 5 cua Nghi dinh 56 155/201 8 ND-CP sua
ddi, b sung mdit so quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh Ihuu:. pham vi quin 1y nhd nude cua
Bo Y té. ¢ hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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thuée dirge cép gi_éy dang ky luvu hanh theo quy dinh tai Ludt dugce va thuoc
chua 6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Co so nude ngoai dl.mg tén dang ky thudc, nguyén licu lam thude ¢o
eidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude tai Viét Nam con hi¢u
luc tai thoi diém thong quan nhung khong phai la co so quy dinh tai diém a, b
khoan nay;

d) Cée co sd da dugc cap Giay phép hoat dong cua doanh nghi¢p nude
ngodl vé thube va nguyen llEl.l lam thude tai Viét Nam, gidv phép hoat dunu
cua cong ty nudc ngoai veé vac xin, sinh phdm y té va nguyén liéu san xuat
viic xin, sinh phéfim ¥ te tai Viét Nam;

d) Truong hop co sa cung s cap la co so quy dinh tai diém ¢ hodc d hodc h
khoan nay thi pha: duge co sd quy dinh tai diém a hodc b khoan nay uy quyén
hang van ban rje cung cap thube vao Viét Nam, trir truong hop co so quy dinh
tai diém d va diém h Khoan nay chinh 1 co s& quy dinh tai diém a hoac diém
b Khoan nay.

Van ban uy quwu] bao gnm gidy uy quyen hodc gidy phép ban hang hoac
L,ld\« chimg nhén quan he déi tdi.. Vin ban uy qu}f:.n phai duoc thé |'|ILI‘I hang
tieng Viét hna{, tieng Anh va t6i thleu co cac thong tin sau: T¢én, dia chi cua co
SO Uy L]uyen co so duoge Uy quyen phﬂm vl uy quven trong do co hoat dong
cung cap tthoc nguyen licu lam thude vao Viet Nam; thor han uy ql_wen hoac
thoi han cho phép ban hang; trach nhiém cua céc bén trong viée dam bio chit
luong, ng Liﬂﬂ goc cua thude, nguyen licu lam thude cung cdp vao Viét Nam; chtr
ky xac nhan cua cac bén;

&) Co st cung cap thude nhip khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va khoan
| Bieu 74 cua Nghi dinh nay khong phai thue hién quy dinh tai khoan nay.

g) Co s& cung cap thude nhap khiu theo quy dinh tai Diéu 68, Ditu 70 cua
Nghi dinh nay khong phai thyc hién quy dinh tai diém d khoan nay.

h) Céc co sa duge cong b theo quy dinh tai Khoén 22 Diéu nay;

16."" Co s& cung cap ta duoc, vo nang, hao bi tiép xic true tiép voi
thuUL chat chudn, nguyeén ligu lam thude phai kxem s0al dac biét dugc nhap
khau dé kiém njplllem nghién elru hodc san xudt thude xudt khiu theo quy
dinh tai Diéu 80 cua Nghi dinh nay; nguyén liéu lam thude nlmp khéu theo
quy dinh tai biéu 82, 83, 84, 83 cua Nghi dinh nay; thude vién tro, vién tror
nhan dao nhap khau khéng g phai thue hién quy dinh tai khoan 15 Piéu nay.

17. Thu héi gidy phép nhap khéu thude trong cac truang hop sau day:

a) Thude nh:ﬁp khau by thu hoi do vi pham & mirc dd 1 theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Dieu 63 cua Luit duoc;

Khodn nay duoc sira déi theo quy dinh tai diém d khoan 48 Diéu 5 ciia Nzhj dinh s0 155:2018/NB-CP sira
doi, 1';0 sung mét 56 quy dinh lién quan dén dieu kién didu w kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nude cia
Ba Y 1d oo hisu lire ké ngiy 12 thang 11 nam 2018,
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b) Thude nhap khau bj co quan co thdm quyeén clia nude san xuat, nude
thanh vién ICH hodc Australia rut giay dang ky Iuu hanh;

¢) Co quan co thdm quyén két ludn tai liéu trong hd so dé nghi cap phép
nhap khau thuoc da duge phé duyét la tai liéu gia mao;

d) Thude nhdp khau dugc san xudt khéng ding dia chi theo ho sq dé
nghi cap phép nhap khau thuoc da duge phé duyét:

d) Thude ¢6 chira duge chat, duge liéu nhap khau duoc T4 chire Y
té The gi01, co quan quan ly co tham quyén ciia Viét Nam hodc nudc Xuat xir
ctia thude khuyén cdo khdng an toan, hiéu quéa cho ngudi st dung;

~e) Co so san Xudt, co so nhap khau dé nghi thu hoi gidy phép nhap khau
thuoc, nguyen lig¢u lam thuoc;

g) Co thong bao thu héi clia co quan quan 1y vé duge cia nude ngoai doi
vai 16 thude nhéap khau.

18. Gidy phép nhap khau nguyén liéu lam thude bi thu hoi trong céc
truong hop sau day:

a) Nguyén lidu lam thude bi thu hdi theo quy dinh tai cic diém a, b. d, d
hodc e khoan 2 Diéu 62 cua Ludt dugc;

b) Dugc chat, dugc liéu nhap khéu duge To chie Y té Thé gidi, CO' quan
quan ly co tham quyen cua Viét Nam hof@c nuoc xuit xir cta duge chat, duoc
liéu khuyén cdo khong an toan, hiéu qua cho ngudi str dung.

19. Ngimg tiép nhan hé so dé& nghi cip phép nhap khau thude, nguyén
lidu lam thude tir 01 nam dén 02 nam. ngung cap phép nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thude tir 01 nam dén 02 nim cua co so nhip khiu thude,
nguyen ligu lam thude trong cae trrong hop sau day:

a) Céc trudng hop vi pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d khoan 17 Diéu nay;

b) Trong thoi han 12 thang co6 02 16 thuée nhép khdl.l trér 180 bi thu héi
bat budc do vi pham o mire do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 63
cua Ludt duge hodc 03 16 thude nhap khau tro 1én vi pham chat lugng;

¢) Théng tin trong ho so dé nghi cap phép nhap khau khong dya trén co
so nghién ctru hodc san xuat thyc té cla co s& san xuat;

d) Khong thuc hién viéc cép nhat thong tin lién quan dén hiéu qua, an
toan cua thude trén nhan, to hudéng din sir dung ctia thude nhép khau dang luu
hanh tai Viét Nam theo yéu caucua B§ Y té.

20. Ngimg nhap khau ddi vai toan b thude, nguyén li¢u lam thude cua
¢o s sdn xudt thude, nguyén lidu lam thude khi co so do co mot trong cac
hanh vi sau:

a) Vi pham nguyt—:n tac thue hanh tot san xuat thuéc 0 mic do nghiém
trong theo quy dinh cua B truang Bo Y té;
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b) Trong thoi han 12 thang co tir 02 10 thude, nguyén liéu lam thude tré
Ién vi pham ¢ mirc d¢ 01 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 63 cua
Luit duoc lién quan dén chat lugng thude, nguyén lidu lam thude;

c) lmng thoi han 12 thang cé tir 03 16 thube, nguyén lidu lam thuoe
tro lén vi pham o mic d6 02 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Dieu 63
ciia Ludt duge hodc ¢o 1 04 16 thude, nguyén liéu lam thude tro 1én vi pham
chat lugng;

d) Thi han ngimg nhap khau tir 01 nam dén 02 nam doi voi cic truong
hop quy dinh tai diem a, b khoan nay va tir 06 thang den 01 nam doi vai cac
truong hop quy dinh tai diem ¢ khoan nay.

21. Quy dinh ve bao cdo xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam
thuoc, trir thuoc phai kiém soat dac biét:

a) Trong thoi han 10 ngay, ke tir ngay nhap khau vic xin di c6 gmy dang
ky luu hanh tai Viét Nam, thube chua ¢é gidy ding ky luu hanh lhuuc tai Viét
Nam, co s& nhap khau gii bao cdo dbi voi tumg 16 hang nhép vé B6 Y té va
Vién Kiém dinh Quoc gia Vic xin va sinh pham y té déi véi vice xin theo Mau
so 47 hoac 48 tai Phu luc 11l ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) Trude nga‘s I5 thang 7 va trude ngay 15 [hang 01 hang ndm, co so
nhap khau bdo cdo 06 thang va bdo cao nim tuong tng v¢ tinh hinh xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude theo Mau 56 49 hodc 50 tai
Phuy lue 111 ban hanh kém theo Nghi dinh nay va gui vé Bo Y (&,

o Trudng hop Bo Y té nhan duoc vin ban cua co quan ¢o tham
quyén nude xuat khau de nghi cong b6 danh sich cdc o SO san xudt, kinh
doanh thuée, nguyén liéu lam thude dang ky cung cap thude, nguyén liéu lam
thude vao Viét Nam, Bo Y té thure hién nhur sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan durge van ban dé nghi cua co
quan co tham quyén nude xuat khau, B 4 té cong bo trén CunE thong tin
dién tr cua Bo danh sich céc co s& san xudt, kinh doanh thude, nguyén liéu
lam thudc nude ngoai dang ky cung cap thude, nguyén liéu lam thudc vaoViét
Nam.

b) Truong hop B Y té nhan dugc van ban ctia co quan ¢ tham quyén
nuoe xudt khau dé nghi thay doi, bo sung théng tin lién quan dén cac co so
cung cap thuoe, nguyén liéu lam thuoc nude ngoai diduge Bé Y té cong bo.
B Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Khoan nay.

(]|

Khodn nay duge bu sung theo quy dinh rai diém e khodn 48 Diéu § coa Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
stra doi, b sung mét so quy dinh lién quan dén dieu kién dau wr kinh doanh thude pham vi quén 1y nha nuee
cia Ba Y té, co hu?u I ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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- 23,7 Co quan ¢o tham quyén nude xuat khau quy dinh tai Khoan 23

bieu nay co trach nhiém thong bao bang véan ban vé B Y té theo quy dinh
sau;

a) Poi vai trm;mg, hop co s& cung cap ﬂwm nguyén liéu lam thude dang
duge B Y 1é cong bd co thay doi théng tin vé tén, dia diém kinh doanh hodc
pham vi kinh doanh: thnng bao tmng thot han 01 thartg ké tir ngdy co van ban
ctia co quan c6 tham quyén nude xuat khauphé duyét vige thay doi théng tin.

b) Béi voi truomg hop co so co thong bdo tam nging hodc cham dirt hoat
dong san xuat, kinh doanh thudc, nguyen licu lam thude tai nude xuat khau;
thong béo trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy co viin ban cua co quan co tham
quyén nudc ngoai vé viée co so cung cap bi ngimg hodc cham dirt hoat dong.

24."" Van ban cua co quan ¢6 tham quyén nudc xuat khau quy dinh tai
Khoan 23 va 24 Diéu nay phai dap tmg céc quy dinh sau:

a) (Jh1 ro én, dia chi va lhong tin lién h¢ cua co quan co tham quu:n
nude xuédt khau; thong tin vé qunc gia hofic ving lanh tho dang ky cung cap
thude, nguyén lidu lam thude vao Viét Nam; tén co s& cung cap, dia dieém
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé¢ cua cac co 50 san XUat,
kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thuée dang ky cung cip thude, nguyén liéu
lam thude vao Viét Nam;

b) La ban chinh duge thé hién biing tiéng Anh hogc tiéng Viét. Trudng
hop khong thé hién bang tieng Anh hodc tieng Viét thi phai cé thém ban dich
sang tieng Anh hodc tiéng Viét va phai duoge cong chimg theo quy dinh.

Diéu 92. Quy dinh ddi véi glﬂy td' chuyén nganh ma co si kinh
doanh duove, to chire, ¢4 nhén cAn xuat trinh va ndp khi thong quan xuit
khiu, nhap khau thude, nguyén li¢u lam thube

Ngoai cac gidy to phai nop, xudt trinh theo quy dinh cua phap ludt vé hai
quan, co so kinh doanh duge, to chie, ca nhan phai xudt trinh va ndp cac gidy
tor sau khi thong quan xuét khau, nhap khau thuoe, nguyén liéu lam thude:

|. Thong quan xuét khau thuéde, nguyén liéu lam thude:

a) Xuit trinh ban chinh hojc ban sao cé chimg thyc va ndp ban sao co
dong diu xac nhan cla co s xuét khau gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc cua co s¢ xuat khau d6i voi truong hop co so xuat khau la co so
kinh doanh dugc;

b) Nop ban sao gidy phép xuat khau cé dong dau xac nhén cia co SO
xuét khau va xuat trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thue dé doi chiéu
trong truong hop xuat khau dugce liéu thuée danh muc loai, chung loai duoc

" Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 cua Nghi dinh s0 1552018/ NB-CP
sira 01, bd sung mét s quy dinh lién quan dén didu kién dau tv kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nudc
::Lm Ba Y té, ¢d hifu lye ke nir ngay 12 thang 11 nam 2018,

" Khoan nay duge b sung theo quy dinh tai diém e khoan 48 Diéu 5 cua Nghi dinh s 1552018/ND-CP
sua ddi, bc- sung mot so quy dinh lién quan dén didu kién diu wr kinh doanh thude pham vi quan |y nhis nuoc
cua B Y té. co hiéu lue Ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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ligu quy, hiém, dic hiru phai kiém sodt; thudc phai kiém soat dic biét trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ khodn nay;

¢) Nop ban sao don thude, s6 y ba theo doi dicu tri ngoai tri ¢o chimg thyuc
hodic ban sao ¢6 chir ky cua nguoi dé nghi cap pheép ‘n:uat khédu hojic ban sao ¢6
dong diu cua té chuc dé nghi cap phep xudt khau va xudt trinh ban chinh dé dbi
-..hleu trong truémg hop thude phm kiém sodt dic biét thuoc hanh Iy ¢ nhan cua
m chtre, ca nhin xuat canh guri theo van tai don, hang hoa mang theo nguoi cua
to chire, cd nhan xudt canh dé diéu tri bénh cho ban thdn nguoi xuéit canh voi s-::-
lugng xuat khau khéng vugt qua s0 lugng s dung toi da 07 ngay déi vai thudc
gay nghi¢n; 10 ngay doi voi thude huong than, thude tién chat: 30 ngay déi voi
thude dang phm hop co chira dugce chat gy nghién, thube (dang phoi hop €6
chira duge chat hudng thin, thude dang phoi hop ¢é chia uen chat thude dac,
thute uong danh mue thude, duge chat thuge danh muc chat bi cam su dung
trong mot so nganh, linh vue theo liéu ding ghi trong don thude kém theo.

2. Théng quan nhép khau thuée, nguyén ligu lam thude ¢o gidy dang ky
luu hanh tai Vit Nam. nguyén lieu lam thude thude danh muc duoe char, té
duoe, ban thanh pham thuoce dé san xuét thude theo hd so diang ky thude da co
giay dang ky luu hanh thude tai Viét Nam, trir duge lidu:

a) Xuét trinh ban chinh hoac ban sao ¢6 chimg thyc vi ndp ban sao ¢o
dong dau xéac nhén coa co s nhap khau Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc cua co s¢ nhip khiu déi véi truomg hop co so nhap khau la co sa
kinh doanh dugc;

b) Nop ban sao co dong dau xac nhan cua co s& nhip khau Ela‘v phep
nhap khiu va xuat trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc dé déi chiéu
trong truong hop nhap khau thude phai kiém soat dic biét;

¢) Nop ban chinh hoac ban sao Phiéu kiém nghieém cho lfm;:, 16 thubdce,
nguyén liéu lam thum: nhap khéu co dong déu ctia co s& nhap khau; truong hop
ban sao thi phai xuat trinh ban chinh dé déi chiéu khi théng quan;

d)™ Nop ban sao co dong dau xic nhén cua co so nhap l-.hdu gidy uy
quyén hodc gidy phép ban hang hodc gidy chiing nhan quan h¢ doi téc theo
quy dinh tai diem d khoan 15 Diéu 91 Nghi dmh nay, trir truong hop nhap
khau ta dugc, vo nang, thube vién tro, vién tro nhan dao;

)" Trudng hop nhip khau thube, nguyén liéu lam thuée quy dinh tai
dlem ¢ khoan 1 Diéu 39 ctia Luit duge va khong thuge truong hgp phai co
gidy phep nhap khéu, co s& nhap khau xuét trinh vén tai don cua I6 thuoc
nguyén liéu lam thudc thé hién hang héa duge xuat tir cang di cua nude xuat

! Bitm nay dugce sira doi theo quy dinh tai khoan 50 Piéu 4 cia Nghi dinh s6 155/20 18/NB-CP stra d&i, bo
sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kign aau e kinh doanh thude pham vi quan [y nha mede cia B Y
le 6 higu lue ké wrngay 12 thang 11 nam 2018,

IJn.m nay duoc wa doi theo quy dinh ta1 didm & khc:-:m 49 Diéu 5 cua Nehi dinh s8 155201 8/ND-CP sira
doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu wr kinh doanh thuée pham vi quan ly nhid niroe coa
BS Y té, ¢4 hidu lyrc ké fi ngdy 12 thang 11 ndm 2018,
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khau trudc ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu lyc dé duogc thong
quan.

e)'™ Truong hop nhdp khau thudc, nguyén liéu lam thuée quy dinh

tai diém d khoan 1 Diéu 59 cta Ludt duge va thude lru-cmg hop phai co gm\
phép nhap khau, co s& nhip khau xuat trinh van tai don cua 16 thudc, nguyen
ligu lam [huoc thé hién hang hoéa dugc xua’t tir cang di cua nuoc xuat khau
trudc ngay gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi han hiéu
lyc dé duq:rt: thong quan;

)" Truong hop nhap khau nguyén li¢u lam thuée thuge danh muc duge
chat, ta duge, ban thanh phdm thudc dé san xudt thude theo hé so dang ky
thude da co glay dang ky luu hanh thuébe tai Viét Nam va khong thuge truong
hop phai c6 gidy phép nhép khau, co s¢ nhip khau xuat trinh vén tai don cua
16 nguyén li¢u lam thuoc thé hién hang hoa duoc xuit L cang di cua nude
xudt khiu truée ngay gidy ding ky lwu hanh cua thube dung dé cong bn
nguyén liéu hét thoi han hi¢u luc dé duoc thong quan (trong truong hop gidy
dang ky Iuu hanh cua thube ding de cong b6 nguyeén liéu hét thai han hiéu luc
tai thoi diém thong quan).

h)'” Trudng hop nhip khau nguyén lidu lam thude nguyeén ligu lam
thude thude danh muc duoe chét, ta duge, ban thanh pham thude dl. san xuat
thude theo hd so ding ky thude da co gidy ding ky luu hanh thude tai Vi it
Nam va thude trudng hop phai o gidy phép nhép khau, co s& nhip khau Kual
trinh vin tai don cua 16 nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoa duge XUt tr
cang di cua nude xuat khau trude ngay gidy dang ky luu hanh cua thube diing
dé cong b6 nguyén liéu va gidy phép nhap khau nguyén lieu hét thisi han hiéu
lyedé duge thong quan (trong truong hop gidy dang ky luu hanh cua thude
ding dé cong bo nguyén lidu hoge gidy phép nhip khau nguyén liéu hét hiéu
lyc tai thoi diém thong quan).

3. Thong quan nhap khau duge ligu, ban thanh pham dugc ligu co gidy
dang ky luu hanh hodc chua co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam:

a) Nop ban sao co dung déu xdc nhdn cua co so nhap khiu va xuat trinh
ban chinh hodc ban sao ¢é chimg thue Giay chimg nhan du dicu kién kinh doanh
duoc dé doi chiéu trong truong hgp co so nhap khau 14 co s& kinh doanh duog;

by P6i vdi duge liéu, ban thanh pham dugc liéu co gidy dang ky luu
hanh tai Vit Nam, nép ban sao giay dang ky luu hanh c6 déng dau cua co so
nhép khau va xudt trinh ban chinh hoac ban sao cé chimg thuce dé doi chiéu;

“ Biem |1.u duoe bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 49 cua Neghi dinh s6 1557201 B/ND-CI stra ddi. bo
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thuw. pham vi quin Iy nha nudce coa B Y
te c6 higu lye ké tir ngay 12 thing 11 ndm 2018,

" Piém nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 49 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP st dii. b
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thube pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y
1, ¢o hidu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

" piém nay dugce I:m sung theo quy dinh tai diém b khoan 49 Difu 5 cua Nghi dinh s6 1552018/ ND-CP sua
doi, bi sung mat s quy dinh lién quan dén didu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nudt cua
B Y 18, co hicu lue ké tir ngdy 12 thing 11 ndm 2018.
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¢) Déi v&i duoge liéu, ban thanh pham duge liéu chua co g,ld}f dang ky luu
hanh tai Viét Nam, ndp ban sao ¢o dong déu clia cor sa nhap khau gidy phép nhap
khau duoc liéu va xuat trinh ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thye dé déi chiéu;

d) Ban sao co dong dau ctia co s nhap khau van ban ay quyen cua co so
san xuat duge liéu, bin thanh pham dugec ligu cho co sé cung cap thuo-:: nuocT
ngoai trir triromg hop co s& san xuat la co s¢ cung cap. Van ban uy quy én thuc
hién theo quy dinh tai diém d khoan 15 Piéu 91 cua Nghi dinh nay;

d) Nop ban chinh hodic ban sao Phiéu kiém nghiém cua co so san xuit
cho timg 16 dugc ligu, ban thanh pham duogc ligu nhap khau ¢6 dong dau cua
¢o 50 nhdp khau; truong hop ban sao thi phai xuat trinh ban chinh dé doi

chiéu khi thong quan;

e_,]m Truong hop nhdp khau dugc liéu, ban thanh pham duge liéu quy dinh

tai diém d khoan | Dieu 59 cua Luat duoc va khong thude truong hop phai ¢6
gidy phép nhap khdu, co s nhap khau xuat trinh van tai don cua 16 duge ligu,
béan thanh pham duoe ligu thé hién hang héa dugc xudt tir cang di clia nudc xuat
khéu trudc ngay gidy ding ky luu hanh hét thoi han hiéu luc;

g) Poi vai dpr(_rc liéu, ban thanh ph:&m duoc Liéu nh‘e_ip khau theo quy dinh
tai Dicu 82 va Picu 83 cua Nghi dinh nay, khong yéu cau nop cac giay to quy
dinh tai cac diém b, d, d va e khoan nay.

h)™" Tru-’.:rng hop nhip khau duge lidu, ban thanh pham dugc liéu quy
dinh tai diém d khoan 1 Diéu 59 cua Luat duge va thude trudmg hop phai co
giay phép nhap khau, co s& nhap khiu xuat trinh van tai don cua 16 dugc licu,
ban thinh pham dugc licu thé hién hang hoa duge XUdt tir cang di cua nudc
xuat khau trude ngay Elaw dang ky luu hanh va L.lav phép nhap khau hét thoi
han hiéu lue dé dugc thong quan.

i)' Truomg hop nhap khau duoc liéu, bén thanh pham duge liéu theo
hinh thic gidy phép nhap khau chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
va tai thoi diém thong quan gidy phép nhdp khau hét hiéu luc, co so nhap
khau xuat trinh vén tai don cua 16 dugc ligu, ban thanh pham duge ligu thé
hién hang hoa duoc xuit tir cang di cua nude xudt khau trude ngay g um\r phép
nhap khau hét thasi han hiéu lye dé duec thong quan.

4. Thong quan nhap khau thude, nguyén liéu lam thuoc chua co giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam, trir duoce liéu:

1a%

Diém nay dugc stra @i theo quy dinh tai diém ¢ khoan 49 Diéu 5 cia Nehi dinh sé 15520 18'NB-CP sim
dbi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thuje pham vi quéin I¥ nha mrde cia
Br_l Y 1€, o hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

Y Diém nay duqn. bd sung theo quy dinh i diém d khodn 49 Bidu 5 cia Nehi dinh s 155/2018/ND-CP sira
doi, bo sung mot sd quy dinh lién quan dén didu kien ddu tr kinh doanh thude pham vi quan 1V nha nude cia
Bo Y t&, co hiéu lue ke tir ngay 12 thang 11 ném 2018,

" Piém nay duge bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 49 Diéu § coa Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira

déi, I'r{) sung mat so quy dinh lién quan dén diéu kién dau 1 kinh doanh thudic pham vi quan 1y nha nuoe cia
Bo Y té, o hidu lue ké tr ngay 12 thang 11 nim 2018,
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a) Xuit trinh ban chinh hofic ban sao ¢6 ching thyc va ndp ban sao c6
dong diu xac nhan cua co so nhédp khéu gidy chimg nhin du diéu kién kinh
doanh duoe cua co so nhap khau déi v6i trudmg hop co s nhap khau la co so
kinh doanh duoc;

b) Nép ban sao ¢6 déng déu xdc nhan cia co so nhap khau gidy phép
nhap khau thuéc_, nguyén lig¢u lam thude va xuat trinh ban chinh hodc ban sao
¢o chimng thuc dé doi chiéu;

c)*™ Nop ban chinh hojc ban sao co dong diu xéc nhan clia co 5o nhap
khau Phiéu kiém nghi¢m cho timg 16 thude, nguyén liéu lam thude nhap khau
trong truong hop nhap khau thuoe, nguyén liéu lam thude theo quy dinh tai
cac Dieu 65, 66, 69, 71, 79, 80, 84, 85, 86 va cac diém a, ¢ khoan 1 Diéu 68,
diém d khoan 1 Piéu 72 cia Nghi dinh nay; truong hop ban sao thi phai
XUl u'mh bén chinh dé doi chiéu khi thong quan;

d) Nop ban sao don thube, s6 v ba theo déi diéu trj ngogi tri ¢o chumg thye
hodic ¢6 chir ky cua nguéi nhap canh hodic ban sao c6 dong dau cua to chire nhap
khau véi so luong thude nhap khau thuge mot trong cac truong hop sau:

Khéng vugt qua sc:- luong su dung tm da 07 ngay dm vai thuec gay
nghién hodc 10 ngay dbi voi thude hudng thén, thude tien chat theo liéu ding
ghi trong don thudc kém theo;

Thunc nhap khau khnng phai la thudc gy nghlen thude hudmg than,
thube tién chét, co téng tri gia hai quan khong qué 200 (hai trdm) doé-la My
(tinh theo ty gla lién ngdn hang tai théi diém théng quan) 01 Idl‘l va solan
nhin thudc t6i da khéng qua 03 lin trong 01 ndm cho 01 to chic, ca
nhan. Truong hop thude sir dung cho nguoi bi bénh thuéc Danh muc benh
hiém nghéo quy dinh tai Nghj dinh 50 134/2016/ND-CP ngay 01 thing 9 nam
2016 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so dleu va bién phap thi hanh Luat
thué xudt khau, thué nhap khu, thunc co tong tri gia hai quan khong qua
10.000.000 (muoi triéu) dﬂng 01 lan va s6 lan nhan thuée t6i da khong qua 04
lin trong 01 ndm cho 01 ca nhan.

Truong hop nop ban sao co chir ky cua ngum nhdp canh hodc ban sao co
dong dau cua to chirc nhap khau, td chire, ca nhan phai xuat trinh ban chinh
don thude, s6 y ba theo ddi diéu tri ngoai trii dé doi chiéu khi thang quan.

e NQp ban sao co dong dau xdc nhan cua co so nhap khau giay uy
quyén hodc gidy phép ban hang hodc glay chimg nhdn quan hé déi tac theo quy
dinh tai dlem d khoan 15 Diéu 91 cua Nghi dinh nay, trir cac truong hop thude
nhap khdu theo quy dinh tai Bleu 67, 68, 70, 72, 73, khoan 1 Diéu 74 cua Nghi
dinh nay, bao bi tiép xac truc tmp vai thude, chat chuan, nguyen ligu lam thude

“* Piém nay duge sira dbi theo quy dinh 13i khodn 49 Diéu 4 cia Nghij dinh s6 1552018/ND-CP sua dbi, bo
sung mt s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua B8 Y
té, ¢6 hidu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
“* Piém nay duge sira dbi theo quy dinh tai khoan 51 Diéu 4 cia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sta dbi, ho
sung mot sd guy dinh lién quan dén didu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan [y nhi nude cha 3o Y
té. ¢ hiéu luc k& tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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phai kiém sodt dic biét nhip khau dé dé san xudt thude :nuat khau quy dinh tai
Piéu 80 cua Nghj dinh nay, nguyén liéu lam thude duge ::ap phep nhap khéu
theo quy dinh tai cac Piéu 82, 83, 84, 85, 86 cua Nghi dinh nay, nguyén liéu lam
thuoe phai kiém soat dac biét nhap khau dé kiém nghiém, nghién ctru.

e)*™ Truong hop nhap khau thude, nguyén liéu lam thude theo hinh thire

Lmy phép nhip khau chua c6 giay dang ky luu hanh tai Viét Nam va tai thoi
diem théng quan giay phép nhap khau hét hiéu lyc, co so nhap khau xudt tr inh
van tai don cua lo thuoc nguyeén ligu lam thuoc thé hién hang hoa duoc xuit
tr cang di cla nude xuat khau trude ngdy gidy phép nhip khiu hét thoi han
hiéu lyc dé duge thong quan.

Chuong V
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC. VO NANG
VA PANH GIA CO SO SAN XUAT THUOC TAI NUOC NGOAI

Muc 1
PANG KY LUU HANH DUQC LIEU, TA DUQC, VO NANG
Piéu 93. Doi twong va yéu cau ding ky lru hanh dwge ligu, ta duge,
VO nang

1. Duogce liéu thudc mdt trong cac truong hop sau day phai dang ky
trude khi luu hanh tair Viét Nam:

a)*"® (dwoe bai bo)
b) Dugc liéu lan dau st dung lam thude tai Viét Nam;
)" (diwge bii bo)
dy"" (dwgc bii bo)

A" Duge lidu nhap khau thuc Danh muc dugc ligu mml tmnsz thu
hai trong nude dap img yéu cau vé diéu tri va kha ning cung cap gia hop ly;

' Piém nay duge bb sung theo quy dinh tai diém d khodn 49 Digu § caa Nghj dinh 56 155/2018'ND-CP sia
dbi, b sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién ddu wr kinh doanh thude pham vi quin ¥ nha nudc coa
!!u Y 1d, ¢6 hidu lue ké tlr ngdy 12 thang 1] nam 2018,

" Diém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai I-.hoan 52 Diéu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP s(ra déi. bo
sung mgt so quy dinh lién quan dén diéu kién dau nr kinh doanh thuée pham vi quan Iv nhi nuéc cua Bo Y
té, ¢ hidu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Diem nay duge bt bo theo quy dinh ta1 khoan 52 Dicu 4 cia Nghi dinh s6 15572018/ND-CP sira déi, bo
sung mit st quy dinh 1ién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha nuwde cua B6 Y
lL co higw lue ke e ngay |2 thang |1 nam 2018,

" Di¢m nay duge bdi bo theo quy dinh tai khodn 52 Biéu 4 cia Nghi dinh $6 155/2018/ND-CP sira déi. bo
sung mdt so quy dinh lién quan den diéu Kién ddu tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nha muoc cioa Bo Y
té. co hidu lue ke tir ngay 12 thang | | ndm 2018.

“® Piém ndy duge sira dbi theo quy dinh tai khodn 30 Diéu 5 cua Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira dbi, b
sung mdt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tw kinh doanh thude pham vi quan 1v nhi nurde cua Bo Y
(&, €6 hidu lre ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,



e) Ban thanh pham duge liéu, tr u truong hUp cde san pham nay do
chinh co s san xuat dé san xuat thude thanh pham.*

2. Dugec liéu khong thudc quy dinh tai khoan | Diéu nay phai cong ho
tiéu chuan theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 68 cua Luat duoc. Truong hop co
s¢ ¢6 nhu cAu ding ky luu hanh thi thye hién theo quy dinh tai Myc | Chuong
V cua Nghi dinh nay.

3. Ta duge dung lam thude cé tiéu chuan co so do co s& san Xudt ta
duge xay dung ma khong ap dung hodc khong ¢ trong duge dién Viét Nam,
tidu chuan, quy chuan quoc gia vé thude hodc khong ap dung duoc dién nwac
ngoai tai Viét Nam theo quy dinh cua Bo lruo‘ng Bo Y té phai ding ky luu
hanh, trir truong hop ta duge sir dung dé san xudt thudc di duoc cip ;_,;a}'
dang ky luu hanh con hiéu luc tai Viét Nam, Trudong hop co s& ¢6 nhu cau
dang ky luu hanh thi thue hién theo quy dinh tai Muc | Chuong V cua Nghi
dinh nay.

4. Vo nang ding lam thude phai dang ky lwu hanh, trir truémg hop vo
nang sur dung dé san xuat thuoc da dugc cap giay dang ky luu hanh con higu
luc tai Vit Nam. Truong hop co s& co nhu cau ding ky luu hanh thi thue
hi¢n theo quy dinh tai Muc 1 Chuong V cua Nghj dinh nay.

5. Co s0 duge dimg tén dang ky duoce lidu, ta dugc, vo nang bao gom:

a) Co s& quy dinh tai khoan 3 Piéu 54 cua Luat duoc;

b) Co s& quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 335 cua Luit dugc duoc
ding tén dang ky duoc liéu.

6. Hinh thie ding ky, quyén va trach nhiém cua co so dang ky dugc
ligu, td duoc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai cac Dieu 55, 57 cua Ludt
duge.

Diéu 94. Tham quyen, ho so, tha tue, thai han c¢ip, gia han, thay doi,
bo sung, thu hoi gidy ding ky luwu hanh dwoe lidu, ta duge, vo nang

fham quyén, hd so, thi tuc, thoi han cap, gia han, thay déi, bo sung, thu
hoi gidy ding ky luu hanh dugc ligu, ta duge, vo nang thyuc hién theo quy
dinh tai cac Diéu 56, 58 cua [Luat dugc, trir thoi han cdp va cac quy dinh sau:

I. D6 véi co sé nubi trdng, thu hai duoc liéu khéng co Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugec thi phai ndp ban sao c6 chimg thue Gidy chiing
nhén dang ky doanh nghiép khi nép hé so dang ky Iuu hanh duee hf_:u.

2. Thoi han c:ﬁp_giéy dang ky luu l}émh dugce liéu, ta duge, vo nang la
khong qua 06 thang ké tir ngay nhén du ho so.

" Boan "B rutmg Bo Y 18 quy dinh ¢y thé danh muc dugc hidu phai ding ky luu hinh” duoc bai ba theo
quy dinh tai khoan 52 Diéu 4 cua Nghj dinh s6 1557201 8/ND-CP sira déi, bo sung mét sé quy dinh lién quan
dén didu Kign diu (v kinh doanh thude pham vi quin |y nhd nude coa BO Y té, ca hidu luc ké tir ngay 12
thang 11 ndim 2018,
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Muc 2
DANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT SAN XUAT

CUA CO SO SAN XUAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAl
NUOC NGOAI KHI DPANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Piéu 95. Cac trudng hop nop hé so dé nghi dinh gid co so sin xuit
thube, nguw én licu lam thube nuée ngoai khi diang ky luu hanh tai Viét Nam

. Déi voi thude. nguyén liéu lam thum chura ¢o gidy ding ky luu hanh,
co SO dal‘lg, ky khi nop }m so de nghi cap Lla} dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoe nude ngodi phai nop ha so dé nghi danh gid co so san xudt dap
tng thue hanh tét san xudt trong cdc truomg hop sau:

a) Co so san xuat nude ngodi lan dau cé thude diang ky luu hanh tai
Viet Nam;
b) Thuoc duoc san xuat trén day chuyen chua duge Bo Y te danh gia;

¢) Nguyén lidu lam thude 13 duge chét lan dau duoce dang ky luu hanh tai
Viét Nam;

d) Co so san xuat nurac ngoai lan dau co duge liéu dang ky Iau hanh tai
Viét Nam.

2. Db v6i thude, nguyén ligu lam thudc da c6 giay dang ky luu hanh
trude ngav Nghi dinh nay ¢6 hi¢u lye nhung co so san xuat thum. nguyen ligu
lam thude chua duge BO Y té danh gid, co so dang ky nop hé so dé nghi danh
gia co SO san xuat dap tmg thue hanh tot san xuat trong cac trudng hop sau:

a) Khi nop ho so dé nghi gia han glﬂ}_’ dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéce theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 55 cua Luat dugc:

b) Khi nop ho so dé nghi cap glav ding ky luu hanh thude, nguyén li¢u
lam thude do thay doi dia diém cta co so san xuat theo quy dinh tai diém b
hoac ¢ khoan 2 Piéu 55 cua Luat duoc.

3. Truong hop thud, nguyeén ligu lam thuéc duoe san xuat theo nhicu
cong doan san xuat tai nhiéu co s¢ san xudt khac nhau, co s dang ky phai
nop ho so dé nghi danh gia doi véi tat ca céc co s0 san xuat tham gia vao san
xuat thuée, nguyeén liéu lam thude dé.

Pi¢u 96. Hinh thire dinh gia

I. Tham [ﬂ[‘l!] hd so lién quan dén diéu kien san xuat duge ap dung doi
voi co s¢ san xuat khong thuge trudng hop quy dinh tai khoan 2 va diem b
khoan 3 Diéu nay.

Cung nhan, thira nhén k&t qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan ly
nha nudce vé duge doi véi yéu cau dap mg thuc hanh tdt san xudt duoc ap
dung d6i véi cae truong hop sau:
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a) Co s& san xuét thude cdc nude duge Bo Y té cong bd tai danh muc cic
nudc ma Viét Nam co ky diéu wde quoc té thira nhan lan nhau ve ket qua kiem
tra thyre hanh tot san xuat, trir truomg hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Co s san xuat thugc cac nudc thanh vién ICH, Australia va dugc mot
trong cdc co quan quan ly duge cia Hoa Ky (US Food and Drug
Administration, USFDA), c4c nudc thude Lién minh Chéu Au (European
Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia (Therapeutic Goods
Administration, TGA), Nhédt Ban (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency, PMDA) hodc Canada (Health Canada) kiém tra, danh gia dap (ng
thue hanh tot san xuat, trir truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

3. Kiém tra tai co so san xuét duoc ap dung déi véi cac trudmg hop sau:

a) Co sO san xuat ¢o ho SO dang ky thunc ng,uw: n liéu lam thudc co dau hiéu
sita chita hodc ¢6 nghi ngdr vé tinh xac thire doi vai thong tin, dir liéu ctia ho so,

b) Co so san xuat co thude vi pham chat lugng mirc d |1 theo két luan
cua Bo Y te;

¢) Co s¢ san xufit ¢ hd so dé nghi dénh gia diéu kién san xuét dugc
Bo Y 10 ket ludn khéng du can cir chimg minh co so san xuat do dép tmg thuc
hanh t6t san xudt.

Diéu 97. Noi dung déinh gid co sé san xuat nuwée ngoai dap img Thue
hanh tdt sin xuit

1. Tai liéu lam cén c(r danh gia:
a) Tiéu chuan thue hanh tot san xuat thuéc, nguyen li¢u lam thude theo
quy dinh cua B truong Bo Y té;

b) Quy dinh vé dang ky, quan ly chat lugng thude, nguyén liéu lam thude
hién hanh.

2. NOi dung danh gia theo hinh thirc tham dinh ho so lién quan dén diéu
kién san xuat:

a) Tinh hop phép cua gidy chimg nhan thyc hanh tt san xuat, gidy phép
san xuat hoac bao cdo kiém tra thuc hanh tot san xuat;

b) Tinh phu hqp vé pham vi chung nhén duge ghi trén gidy chimg nhdn
thuc hanh tot san xudt hoac bao céio klElTl tra thue hanh tot san xuat hoac a_m\
phép san xuét vdi dang bao ché clia thude, nguyen licu lam thube dang ky;

¢) Tinh phu hop cua ﬂleu kién co so nha xuong bao gom so do bo tri nha
xuong, da}* chuyén san xuat, vat liéu xay dung, diéu kién méi truomg san
xuat, bo tri duong di chuyén ctia nhin vién, clia nguyén vit liéu, ban thanh
pham, thanh phim, cua trang thiét bj san xudt, kiém nghiém, bao quan thuoe,
nguyén liéu lam thube:

d) Thiét lap va van hanh hé thong quan |y chat lugng clia co s¢ san xuat;
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d) Ddnh gid cua co quan quan ly durgce cua nude so tai hodc co quan quan
ly duge nuoc khac, nhirng ton tai duge phat hién va hoat dong khae phuc
phong ngura cua co so san xuat.

3. Néi dung danh gia theo hinh thirc céng nhén, thira nhan lan nhau vé
két qua thanh tra, kiem tra thyc hanh (0t san xuat cua co quan quan Iy dugc
nurde ngoai:

a) Tinh hop phap cia Giay chimg nhén Thyc hanh tot san xuat, gidy
phép san xuat hodc bao cao kiém tra Thuc hanh tot san xuat;

b) Tinh phi hop vé pham vi chimg nhan dugce ghi trén Gidy chimg nhin
Thue hanh tot san xuat hoac bao cao kiém tra Thyuc hanh t6t san xuat hoac giay
phép san xuat voi dang bao che etia thuoe, nguyén liéu lam thuoc dang ky.

4. Noi dung dénh gia theo hinh thirc kiém tra tai co s¢ san xuét:

a) Tinh hop phap cia Gidy chimg nhin Thyc hanh tét san xuat, gidy
phép san xuat hodc bao cio kiém tra Thuc hanh tot san xuat;

b) Hién trang co so nha xuong bao gom so d6 b tri nha xuong, day
chuyén san xuat, vat li¢u xdy dung, diéu kién moi truong san xuat, bo tri
duong di chuyén clia nhin vién, etia nguyén vat liéu, ban thanh pham, thanh
phﬁm. cua trang thiét bi san xuat, kiém nghiém, bao quan thuée, nguyen ligu
lam thudc;

X | - A »- - H n H - - .-
¢) Quy trinh san xuat thue te cia day chuyén san xuat thuoc, nguyén li¢u
lam thuoe dang ky:

d) Thiét lap va van hanh hé thong quan ly chat luong cua co so san XUat;

d) Tinh trang thye 1é cua viec ap dung, dap (mg thuc hanh tot san xuat
trong toan by hoat dong san xudt, kiém nghiém, bao quan thude, nguyén ligu
lam thudc tai co s& san xuat.

Piéu 98. Ho so dé nghi dénh gid viée dap dng thuc hanh tét sin xuit

1. Bbi voi co s¢ san xuat thuoc, nguyén liéu lam thude la duge chat
thude truomg hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 96 cua Nghi dinh nay, ho so dé
nghi danh gia co so bao gom:

a) Giay chimg nhén thye hanh t6t san xuét hodc béo cdo kiém tra thyre
hanh tét san xudt hodc gidy p hép san xudt c¢o day du thong tin vé dang bao ché
cua thude, nguyén liéu lam thuoc cuia co quan co tham quyén cua nudc so Lai
cap:

b) Hé so tﬂng thé cua co s san xuat theo huéng dan vé ho so tong thé
cua co SO san xuat ctia Lién minh Chau Au (EU) hoéc cua Hé thong thanh tra
duge phim quéc té (PIC/S) hodc ctia T6 chire Y té Thé gidi.

2. Déi véi co so san xuat thude, nguyén ligu lam thudc 1a duge chit
thuoc truong hop quy dinh tgi cac khoan 1 va 3 Diéu 96 cua Nghi dinh nay,
hé so dé nghi d4nh gia bao gom:
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a) Giay ching nhan thuc hanh tot san xuat hodic bao céo kiém tra thyc
hanh tdt san xudt hodc gidy phép san xuat c6 day du thong tin vé dang bao ché
cua thunc nguyen li¢u lam thudc cua co quan ¢6 tham quyen cua nudc SO tai
cap gidy chimg nhén thyc hanh t6t san xuat hodc bao céo kiém tra thuc hanh
tot san xuat do co quan quan ly duge cua nude thanh vién cua Lién minh
Chau Au (EU) hodc Hé thnng thanh tra duge pham quéc té (PIC/S) edp (néu
co);

b) Hé so tong thé cla co s& san xuat theo huéng dan vé ho so tong thé
cua co SO san Xudt cua Lién minh Chau Au (EU) hodc cua He thong thanh tra
duge pham quoc té (PIC/S) hodc cua Té chirc Y té Thé giol;

¢) Danh muc céc dot kiém tra thuc hanh tot san xuét do co ‘quan quan ly
duge nude sé tai hode co quan quan ly duoe nude khac da tién hanh trong
vong 03 nam ké tir ngay nop hé so va béo céo kiém tra thue hanh 16t san xudt
cua dot kiém tra gan nhét ¢é pham w kiém tra bao gom thude, nguyén liéu
lam thude dang ky hodc dang bao ché cua thude ding ky;

d)*"" (@woc bai bo)
d)*"! (dwoc bii bé)
e) Béo cdo ra sodt chat lugng dinh ky doi voi truomg hop thude, nguyén

liéu lam thude ding ky luu hanh 1a thude, nguyén liéu lam thude dang vé
tring.

3. Dbi v6i co 50 san xut nguyen liéu lam thude la ta duge, vo nang, ho
so dé nghi dénh gia co s& bao gom:

a) Glay chirmg nhin thl,rc hanh tét s;éin xuit hoic bao cio Liém tra Thuc
hanh tm san xuat hodc gidy phép san xudt ¢6 day da thong tin vé nguyén liéu
san xuat do co quan cé tham quyén ctia nude so tai cap doi véi ta duge, vo
nang;

b)*" (dwoe bii ba)

)" (dwoe bai bo)

4. Doi véi co s san xuat nguyén liéu lam thudc la duge liéu, hé so dé
nghj danh gia co so bao gom:

" Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 53 Piéu 4 cia Nghi dinh 56 15520 18/ND-CP sira déi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién déu wr kinh doanh thude pham vi quéan 1y nha nuoc cia Ba Y
u ¢6 hidu lue ké tr ngay 12 thang 11 ndm 2018,

' Diém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 53 Diéu 4 cia Nghj dinh s6 1557201 8/ND-CP sita ddi, bo
sung mat 560 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thudc pham vi quan |y nha nudc cua Bo Y
1, ¢a hidu luc Ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,

** Piém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai khoan 53 Di¢u 4 cia Nghi dinh s6 15520 18/ND-CP sia ddi. bo
sung mot s6 quy dinh lien quan dén dicu kién déu w kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cia Bo Y
(&, c hidu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
I piém niy duoc bdi bo theo quy dmh tai khoan 53 Dicu 4 cua Nghj dinh s6 153520 18/ND-CP sta 41, bo
sung mdt 50 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thudc pham vi quan |y nha nudc cua Bo Y
1é, cb hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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a) Giay chimg nhén thye hanh 16t san xudt hodc bao cdo kiém tra thuc
hanh t6t san xuat;

b) S6 tay chét luong cua co s theo huong ddn tai tiéu chuan 1SO
(ISO/TR 10013:2001 hodc ban cap nhat) hoac H6 so tong thé clia co so sin
xudt theo hudng dan vé ho so t{mg thé ctia co so san xuat cua Lién minh Chéu
Au (EU) hoac cua He thong thanh tra duoc pham quée té (PIC/S) hodc cua Té
chirc Y té Thé gidi;

o)™ (dwoc bii bo)

d) Tai lLiu, thong tin vé ving trong, khai thic duge liéu da cung cap
hoic du dinh cung cap vao Viét Nam;

d) Co so san xuat nguyén li¢u lam thude 1a duge liéu thuge truemg hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 96 ciia Nghi dinh nay chi ngp tai liéu quy dinh tai
diém a, ¢ va d khoan nay.

5. Yéu cau doi voi ho so dé nghi danh gid co so san xuit dap tmg thue
hanh tot san xuat;

a) Ho SO dé nghi danh gm co so san xudt lam thanh 01 bo banu 1|enb
Anh hoic tiéng Viét, trong dé céc tai liéu trong hé so duge in 1o ran_;, sap Xep
theo trinh tu theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, giira céc phén
co phén céch, co trang bia va danh muc tai liéu;

b)*'® Gidy ching nhan thure hanh tdt san xudt, bao céo kiém tra thue hanh
tot san xudt theo quy dinh tai Léu.. khodn 1, 2, 3 va 4 Diéu nay, gidy phép san
xuat quy dinh tai cic khoan 1, 2 va 3 Diéu nay phai la ban chinh hodc ban sao
¢o chimg thue va con hi¢u luc tai thoi dlem nép ho so. Trudng hop khéng ghi
hiéu lue, cac tai liéu nay phai duge cap hodc ban hanh trong thoi han i\hmw
qua 03 nam ké tir ngay cap.

Mién nép Giay chimg nhan Thuc hanh t6t san xuat hodc Giay phép san
xudt thudc trong trudmng hop da dl.rcfc cong b6 trén trang thong tin dién tur cua
Co quan quan ly duge ¢o tham quyen.

Diéu 99. Trinh tu, thi tuc, thim quyén tiép nhin hé so va danh gia
co s¢ san xuit

.BoYté tlep nhan ho so dé nghi danh gia va 16 chirc dénh gia viéc ddp
ung ‘Lerc hanh tot san xuat cua co SO san Xudt nude ngoai; lap bdo cao danh
gia va thong bao két qua danh gia viéc dap (mg thue hanh tét san xudt cia co
SO san xuat trong thdi han nhu sau:

* Piém nay duge bai be theo quy dinh tai khoan 33 Diéu 4 eta Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira dbi. bd
sung mot 58 quy dinh hén quan dén diéu kién diu nr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nrae cia Bo Y
:e o hié¢u e ké tir ngiay 12 thang |1 nam 2018.

* Diém nay duge sira ddi theo quy dinh tai khuan 51 Bidu 5 cia Nghij dinh 56 155/2018/ND-CP sira di, bis
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu ar kinh doanh thudc pham vi quin ly nha nuwoc cia B Y
1€, o hiéu Iy ké tir ngay 12 thang | | ndm 2018,
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a)*'® 20 ngay ké tir ngay nhan di ho so doi véi truong hop danh gia theo
hinh thire cong nhan, thira nhan ket qua thanh tra, kiém tra cua co quan quan
ly nha nude vé duge déi voi yéu cdu dap (ng thue hanh tot san xuat;

by’ 40 ngay ké tir ngay nhan du hd so dbi véi truong hop danh gia theo
hinh thire tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuat;

c) 90 ngay ké tir ngay nhan du hé so ddi véi trudng hop quy dinh tai
diém b khoan 3 Piéu 96 cua Nghi dinh ndy hodc ké tir ngay thong,_ bao két qua
thdm dinh hé so dang ky thuoc hodc ho so dé nghi danh gid co so san xuat
dap ung thue hanh tot san xuat va ké hoach kiém tra, danh gid thuc té tai co
50 san xudt dbi voi trudmg hop quy dinh tai céc diém a va ¢ khoan 3 Diéu 96
cua NE,[‘II dinh nay.

- Trudng hop co s& san xuat dé nghi thay doi ké hoach danh gid thuc té
dur l\:en thén gian quy dinh tai diém ¢ khoan o Piéu nay duoc tinh tir thoi gian
nhén duge van ban dé nghi cua co so san Xuét.

3. Truong hop gidy chimg nhan thue hanh tot san xuat hoge gidy phép
san xuat hét han vao thoi diém tham dinh, bao cao lun,m tra thue hanh t6t san
Xudt qua 03 nam ké tir ngay kiém tra hoac Ho 50 tong thé cua cO SO san xual
khong day dt noi dung theo quy dinh, B Y & ¢6 van ban yéu cdu co s san
xudt bo sung hé so.

a) Co so ding ky nop hé so ho sung trong thoi han ti da 90 ngay d6i voi
ho so tong thé cua co s san xuat; 06 thang déi voi Glay chimg nhén thue
hanh tot san xuit hodc gidy phép san xudt hogc bdo cdo kiém tra thue hanh tot
san Xudt;

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan dugc hé so bo sung, Bo Y té
thong bao két qua danh gia.
4. Trong thoi han 10 ngay lam vige, ke tir ngay ¢6 két qua danh gia, Bo

¥ le cong bé thong tin vé cdc co s¢ san xudt da duoe cong nhan, danh gid trén
Lu.n_g thong tin dién tu cua don vi.

Piéu 100. Trach nhiém cﬁa co so ding ky thude, nguyén liéu lam
thude nwoe ngna; tmng viée kiem tra, dinh gii thye hanh tot sin xuat
cua co' SO san xuat thude nwde ngoai va cic trum‘:g hop ngirng nhian ho so
cap, gia han giay dang ky lru hanh thudic, nguyén li€u lam thude cua co
st ding Ky, co so san xuat thuébe, nguyén liéu lam thube

1. Trach nhiém cu thé ctia co S0 dang ky thude, nguyén liéu lam thude trong
viéc kiém tra, danh gia thuc hanh t6t san xudt cla co so sin Xudt nude ngoai:

" Diém nay duge sira ddi theo quy dinh tai khoan 52 Bidu § cua Nghi dinh 56 15520 18/ND-CP sita déi, b
sung, mat so quy dinh lién guan dén dieu kien dau tr kinh doanh thude pham vi quan lv nha nude cua B Y
[E.' ¢d hidu lue ké nr ngay 12 thang || nim 2018.

" Diém nay dugc sua ddi theo quy dinh tai khoan 52 Diéu 3 cua Nghi dinh 6 135/2018/NB-CP siaa déi, b
sung mat 50 quy dinh lién quan dén diéu kign dau tu kinh doanh thuge pham vi quén ¥ nha nude cia Bo Y
1é, ¢6 higu lyc ké 1ir ngay 12 thang 11 ndm 2018,
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a) Nop ho so dé nghi danh gia co s san xuat thude, nguyén liéu lam
thude dap (mg thue hanh 16t san xuat theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh day du, chinh xéc cua hé so
dang ky danh gia viéc dap 1mg thue hanh tm san xudt; cung cap bo sung cic
tal [1€u chirng minh theo yéu caucua Bg Y té;

) Phoi hop vl co so san xuét thude, nguyén liéu lam thude thire hién
cdc yéu cau cua B Y té vé viée kiém tra, danh gia co s¢ san xudt;

d) Bao cdo Bo Y té vé cip nhét tinh trang dap tmg thuc hanh tot san xuat
cua o' so san xudt thude, ngu}’en liéu lam thude. Truomg hop co SO’ san xum
bi thu hoi baay phép san xuat hogc khong dap mg thuc hanh 6t san xuat
thude, nguyén liéu lam thube & nuée so tai, co so phal thue hién viéc bao cao
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong béo clia co quan quan Iy ¢é tham
qu}en nuoc so tai;

d) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc dénh gia co s& san xuit theo quy
dinh cua phap luat.

2. Ngimg nhén ho so cap, gia han giay dang ky luu hanh thude, nguyén
ligu lam thuoc khi co so dang ky, co so san xuat thuoc, nguyén ligu lam thudc
co mdt trong cac hanh vi vi pham sau:

a)’'"™ Céc truong hop bi thu hdi gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu
lam thude guy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Di¢u 58 cua Luil duge.

b) San xudt thude tir nguon nguyén liéu khéng ré nguon E,ut., xudt X,
nguyén liéu lam thude di hét han ding;

¢) C6 tir 02 16 thude, nguyén liéu lam thude tro 1én khéng dat tiéu chuan
chat lwong mire d6 2 hodc c6 tir 03 16 thude, nguyén liéu lam thude tro [én
khéng dat tiéu chuan chat lugng trong vong 01 ndm theo két luan cua co quan
nha nuée ¢6 tham quyén;

d) Cung cap thong tin lién quan dén ho so k¥ thut ma khong dya trén co
so nghién ctru hodc san xuat thuce t€ cua co so san Xuat;

d) Khong bao cao Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co thong
bdo cua co quan quan Iy co tham quyén nudc sé tai vé viée €O so san xuat b

thu hoi gidy phép san xuat hodc khéng dap tmg thuc hanh tot san xuat thuoc,
nguyén liéu lam thude;

e) Thay doi, stra chira han dung cta thude, trir truong hop quy dinh tai
khoan 3 Diéu 61 ctia Luat duoc;

o) Khéng bao cdo Bo Y té trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong
bao cua co quan quan 1V ¢6 tham quyén trong trudmg hop thude, nguyén lidu

" Biém nay duge sira dbi theo quy dinh tai diém a khoan 53 Diéu 5 cia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira
doi, bb sung mgt so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thude pham vi quan ly nha nudc cia
BO Y 1€, co hidu luc ké tir ngay |2 thang 11 ndm 2018,



103

lam thude do co sé dang ky bi thu héi hoidc bi rat gidy dang ky luu hanh & bat
ky nudc nao trén the giol;
b (dwoe bii bo)
. Thoi han tam ngumg nhén hd so cap, gia han gidy dang ky thude,
nuuyen litu lam thude ké tir ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi
pham ciia co quan cé tham quyén:

a) Ttr 03 nam dén 05 nam doi véi cice truomg hop quy dinh tai diem d
khoan | Diéu 58 cua Luat dugc;
b) Tir 01 nam dén 02 nim déi véi cac truong hop quy dinh tai cac diém

a. d khoan 1 Pidu 58 cua Ludt dugc va cac diém b, ¢, d, d. e khoan 2 Diéu
nay;

¢)**" Tir 06 thang dén 01 nam déi véi cac trudmg hop quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 58 cua Luat duge va diém g khoan 2 Diéu nay.

47" Hé so dé nghj cap, gia han glay dang ky luu hanh thuée, nguyén
ligu lam [hum: ctia cac co s¢ ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d. d. e
khoan 2 Diéu nay m}p truge ngay bi xu ly vi pham s& khong con gia trl. Khi
hét thoi han tam ngimg nhin hé so quy dinh tai khoan 3 Pidu nay, co s
mubn ding ky thude, nguyén liéu lam thude phai nép hé so theo quy dinh tal
Ludt duoc.

Chuong VI

THAM QUYEI‘\ HINH THUC, THU TUC THU HOI NGUYLN LIEU
LAM THUOC, BIEN PHAP XU LY NGUYEN LIEU LAM THUOC BI
THU HOI

Diéu 101. Hinh thirc, pham vi thu hdi nguyén ligu lam thude
. Hinh thirc thu héi:
~a) Thu héi bit buée 1a thu hdi theo quyét dinh cua co quan nha nuoe co
tham quyén;
b) Thu héi tr nguyén 14 thu héi do co so ding ky, co sé san XUAL, €O 5O
nhap khau nguyén liéu lam thuoe tur nguyén thue hign.

" Didm niy dugc bai ba theo quy dinh tai khoan 54 Diéu 4 cua Neghi dinh 56 155/2018/NB-CP stra doi, bo
sung mat s0 quy dinh lién quan dén diéu kign dio tu kinh doanh thude pham vi gquan Iy nhi nuoc cia Bo Y
te, ¢ higu lye ké ur ngay 12 thing 11 ndm 2018,
2 Biém nav duee sira doi theo quy dinh il didm b kKhodn 53 Pidu 3 ciia Nehj dinh s [55/201 8/MND-CP sua
dn, b sung mot 56 quy dinh lién quan den dicu kien diu v kinh doanh thude pham vi guan Iy aha nuot cla
]30 Y té. ¢ hidu hre ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.

' Khoan ndy duge sia doi thr:.u quy dinh tai diém ¢ khoan 33 Piéu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP st
dii, !m sUng mot sb quy dinh li¢én quan dén dicu kién dau tu kinh doanh Lhurfu. pham vi quan by nha mede cua
Bo Y té. co hiéu lue ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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2. Pham vi thu hdi:

a) Nguyén liéu lam thudc bi thu hoi toan b tai cde co s kinh doanh, su
dung nguyén liéu lam thuoc do, trir trrong hop quy dinh tai diém b khoan nay:

b) Truong hop nguven li¢u khang dat tiéu chuan chat lugng do 16i trong
qué trinh béo quan, van chuyen, phéan phm hoac nguycn lieu {tLrUL str dung sai
muc dich, viée thu hdi chi d4p dung déi véi phan nguyén liéu bi anh huong tai
cdc co so kinh doanh, su dung nguyén liéu lam thude do;

¢) Pham vi thu hoi phai ghi rd trong quyét dinh thu héi cua co quan ¢o
tham quyen hoac théng bao thu hoi clia co s dang ky, co so san xuat, co so
nhap khau nguyén liéu lam thude tr nguyén thu hoi.

Piéu 102. Thim quyén va thii tuc thu hoi nguyén liéu lam thude
I. Tham quyén ra quyét dinh thu hoi:

a) Bo Y té ket luan nguyén ligu thude truong hop phai thu hdi va ra quyét
dinh thu héi nguyén liéu lam thude vi pham trong trurdmg hop thu héi bt bude;

b) Co s& san xuét nguyén ligu lam thude trong nuée, co so nhép khau
nguyen li¢u lam thude két luan nguyen ligu thupe truomg hUp phd] thu hoi va ra
quyeét dinh thu hoi nguyén liéu lam thude trong trurémg hop thu hdi tr nguyén.

2. Thii tuc thu héi nguyén lidu 1am thuoe:

&) Trong thoi han khong qua 48 gio, ké tir khi ¢6 két luan vé viée thu ho
neuyén liéu, B Y té ra quyet dinh thu hoi _nguyeén licu lam lhu-::lc vi pham,
hofic co so quy dinh tai dlem b khoan 1 Piéu nay ph;u ra quvet dinh va bao
cao BO Y té vé viée thu hoi nguyén li¢u lam thude vi pham. Quyét dinh thu
hoi duoc auri dén co so san xudt nguyén ligu lam thude trong nude, co so nhap
khau nguyen li¢u, cac S0 Y té va cong bo trén Cong thong tin dién wr cua Bo
Y té ddi vai truomg hop thu hoi bat bugc;

b) Trong thoi g!an khong qua 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co quyt.t dinh
thu hoi, co 50 san xum nguyén licu lam thunc trong nuoc, co so nhdp khiu phai
thong bao théng tin vé nguyén liéu lam thl.mc bi thu hoi den cde co SO san xuat,
kinh doanh da mua nguyén liéu, dong thoi to chirc thu hoi, tlep nhan nguyen lieu
lam thude bi thu hdi do cdc co sor san xut, kinh doanh tra lai;

¢) Viéc thu hoi nguven ligu lam thuoc phai dugc hoan thanh trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co quyét dinh thu hoi:

d) Trong théi han khéng qua 10 nga}, ké tir ngay hoan thanh viée thu
hoi, co so chiu trach nhiém thu hoi phai gui bao céo vé Bo Y té vé két qua thu
hoi, kém theo ban sao co dong diu clia co Hy vé ho so thu hoi nguyen ligu. Ho
so thu hm bao gom cac tai liéu thé hién sb lugng nguyén ligu san xuat hodc
nhap khau, s6 luong thu hoi, thoi gian san xuat, ngay nhap khau, danh sach
cic co s& di mua nguyén liéu, cac bang chimg vé viéc thyc hién thu hoi tai
cac co 5o kinh doanh, sur dung;
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d) B Y té ra soét két qua bao cao thu hoi, to chirc danh gia hiéu qua thu
héi hodc thire hign cudmg ché thu héi trong truong hop co so san xudt nguyen
liéu trong nude, co so nhip khdu nguyén liéu khéng thyc hién viée thu hoi
theo quy dinh tai cac diém b hoac ¢ khoan nay.

Diéu 103. Trach nhiém thu hdi nguyén liéu lam thude

1. Trach nhiém cua co s¢ san xuat trong nuoc, ¢o s¢ nhap khau nguyeén
ligu lam thuoe bi thu hoi:

a) l(ét_ lugn nguyén li¢u thude truong hop phai thu hoi vé ra quyét dinh
thu hoi thuoc trong trirong hop thu hoi ty nguyén;

b) Ngimg kinh doanh nguyén liéu lam thudc bj thu héi;

¢) Chu tri, phéi hop véi cac td chire, ca nhén ¢o lién quan cong bd théng
tin vé nguyén li¢u lam thude bj thu héi va té chire thu hdi, liép nhan nguyén
liéu 1am thude bi thu hai;

d) Xur ly nguyén lidu lam thude bi thu hoi;

d) Chi tra chi phi cho vigc thu }'Ef:ri, xur 1y nguyén ligu lam thude bi thu héi
(bao gom ca truong hop cudng ché thu hoi), boi thuong thiét hai theo quy
dinh cua phap ludt;

e) Bdo cdo B Y té vé viée thu hoi va két qua thu hoi nguyén ligu lam thude.
2. Trach nhiém cua co s¢ phin phdi nguyén liéu lam thude bi thu hoi:
a) Ngimg kinh doanh, phan phéi nguyén liéu lam thude bi thu hoi;

b) Théng bao va to chirc thu héi, tiép nhan nguyén lidu lam thude bi thu
héi do co s& san xudt, st dung tra lai;

¢) Tra nguyén liéu lam thuée bj thu héi cho co sé da cung cip nguyén
liéu lam thude do;

d) Chi tra chi phi cho viée thu 'hf')i, xu ly nguyen liéu lam thudc bi thu hoi
(bao gom ca truong hgp cudng ché thu héi) va boi thuomg thiét hai theo quy
dinh cua phdp ludt trong truong hop co loi.

3. Trach nhiém cua co s¢ san xuét thudce st dung nguyén lidu lam thude
bi thu hoi:

a) Ngimng str dung nguyén liéu lam thude bj thu héi;

b) Tra nguyén li¢u lam thude bi thu hdi cho co s& da cung cép nguyen
liéu lam thudec.

4. BO Y té cd trach nhiém sau day:

a) Két luin nguyén ligu thudc truong hop phai thu hoi va ra quyét dinh
thu hoi nguyén liéu lam thuoc vi pham trong truomg hop thu hoi bat bugc;

_ b) Ré sodt bao céo thu hoi, két qua thu hoi va cho y kién vé dé xuat xir ly

khac phuc, tai ché nguyén liéu bi thu héi cua co s¢ san xuat. kinh doanh;




106

c) Kiém tra, giam sat viéc o chire va thye hién thu héi nguyén lidu lam
thuoe, xir ly co s¢ vi pham theo quy dinh ciia phap luit;

d) Chi dao So' Y té kiém tra, giam sdt viéc to chirc va thuc hién thu hoi
nguyén liéu lam thudc, xur Iy co s¢ vi pham trén dia ban;

d) Quyét dinh viéc cudng ché thu hdi trong trudmg hop co s¢ san xuit
nguyén li€u trong nude, co so nhap khau nguyen li¢u khong thuc hién viéc
thu hai theo yéu cau;

¢) Cong bo thong tin ve nguyén ligu lam thuée bi thu héi trén Cong
thong tin dién tu cua don vi doi voi truong hgp nguyén liéu lam thuoc bi thu
hoi phai tiéu hay.

5. SO Y té ¢d trach nhiém sau day:

a) Thong bao cho cac co so san xuat, kinh doanh trén dia ban vé thong
tin thu hoi nguyén liéu lam thude;

b) Kiém tra, giam sat viéc to chire va thuc hién thu hoi nguyén liéu lam
thuoc trén dia ban, xu ly don vi vi pham trén dia ban;

¢) Bdo cdo vé B Y té vé cic truimg hop phat hién co so san xuat, kinh
doanh khéng thue hién hodc thue hién khong day du viée thu hoi neuyén liéu
lam thuoc.

Diéu 104, Xir Iy nguyén li¢u lam thudc bi thu hoi

1. Nguyén liéu lam thude 1a duoe liéu, duge chat bi thu héi phai tidu huy
trong truong hop sau:

a) Nguvén liéu lam thudc bi thu hoi la nguyén liéu duge san xuat voi
muc dich khong phai sir dung cho nguol nhung duoce dan nhan la nguyen lieu
lam thuoc sir dung cho nguéi;

b) Nguyén liéu lam thuoc bi thu hoéi 1 nguyen liéu ma glay d"ang ky Iuu hanh
nguyen héu lam thude cuia nguyén lidu dé duoc cap dya trén ho so gia mao;

¢) Nguyen ligu lam thude bi thu hdi 1a nguyeén liéu khong ro ngunn goc XUdt Xir;

d) Dugc chat dugc san Xuat, trinh bay hodc dan nhan nham mao danh
nha san xudt, nude san xudt, nude xuat xir;

d) Duoc li¢u gia;

“¢) Duge ligu khong ¢6 gidy dang ky lwu hanh hodc khéng cong bé tiéu

chudan chat luong theo quy dinh:

g) Nguveén liéu lam thuér_\: bi thu hai la nguyén liéu ma thude duge san
xut tir nguyén lidu d6 dugce Té chire Y té Thé gidi khuyén cao khong an toan,
hig¢u qua cho nguoi su dung thuoc.,

2. Nguyeén liéu lam thude bj thu hdi duge phép khdc phuc va tai sir dung
trong trudong hop:
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a) Nguyen liéu lam thude bi thu hai do khéng dap tng yéu cau vé nhin
thude, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh tai Piéu 61 cua Ludt dugc hoac
cac quy dinh khac cua phap luat co lién quan;

b) Nguyén lidu lam thude bj thu héi do nguyén liéu duge san xuat kKhéng
dang dia chi theo hé so dang ky thudc nhung do chinh co s¢ dé san xuat tai
dia chi khac da duge co quan ¢6 tham quyén cap phép san XUt

3. Nguyén li¢u lam thude, trir nguyeén ligu la dugc chét huéng thin, chat
gay nghién, tién chat clung lam thuée bi thu hoi khong thugc cic truong hr:_rp
quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay cé the duge pheP téi ché dbi voi nguyén
liu san xudt trong nudc hodc tai xudt déi voi nguyeén liéu nhip khau hodc
chuyén doi muc dich sir dung theo thu tue quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

Nguyén li¢u lam thum: bi thu hdi quy dinh tai khoan nay néu khong tai
ché, tai xuat hodc chuyén doi muc drch stir dung thi phai tiéu huy.

4. Thu tuc khic phuc, tai ché®®, chuyén d6i muc dich sir dung nguyén
lieu lam thude:

a) Co so c¢o6 nguyeén liéu lam thude bi thu héi mudn chuyén doi muc
dich st dung, khéc phuc, tai ché® phai c6 van ban dé nghj kém theo muc
dich str dung chuyén déi hodc bién phap khic phuc hodc quy trinh tai ché gui
BoY té:

b) Viée khic phuc, tai ch¢™ nguyeén li¢u lam thude chi duge thue hién
sau khi ¢6 y kién dong y bing vin ban clia B Y t;

2224

¢) Trong thoi han 03 thang, ké tir khi nhdn duoc vén ban dé nghi cua co
so, BO Y té phai ¢6 van ban tra 1.2

5. Thu tue tiéu huy nguyén liéu lam thudc:

a) Nguoi ding dau co s ¢o ﬂguyen ligu lam thude ¢in tiéu huy ra quyét
dinh thanh lap Héi dong tiéu huay nguyen ligu lam 1hum: Héi dong phai co it
nhat 03 (ba) ngudi, trong do phai c6 ngudi dimg dau va nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dugc cua co s,

b) Viéc tiéu huy nguyén liéu lam thuée phai bao dam an toan lau dai cho
ngudd, sic vt va tranh 6 nhiém moi truong theo cac quy dinh cua phap luat
vé bao vé moi trudng;

= Cum tir "tai xudt” duoc bai bo theo quy dinh tai khodn 35 Diéu 4 cua Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP s
doi. bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuor cua
BQ Y té, oo hidu hre ké tir ngay 12 thing 11 nam 2018.

= Lum tr "hodc tdi a.u:‘it duge bili bo theo quy dlnh tai khoan 35 Diéu 4 cua Nghi dinh so 1552018/NB-CI?
sira doi, bd sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nuoc
Lud B Y té, co hi¢u lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

* Cum tir "t xudt” duge bai bo theo quy dinh tai khodn 55 Piéu 4 cia Nghi dinh s0 1552018/ND-CP sua
doi, bo sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nuéc cua
E{t Y 16, co higu lye ké tir ngdy 12 thang | | nam 2018.

Dn<m "Béi vm nguyén Ilcu nhap khiu durgre 1ai xudt, BO Y oé thong bao che co quan quin Iy co tham
quyen cua nude tiép nhan dé biét, phol hop quén 13" dwoc bai bo theo quy dinh 11 khoan 55 bidu 4 cua Nghi
dinh s 155/2018/ND-CP sira déi, bo sung mdt so quy dinh lién quan den dieu kién dau tu Kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia B Y 1€, ¢6 hiéu lye ké v ngdy 12 thing 11 nam 2018
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c) Co so kinh doanh nguyén liéu lam thuuc vi pham phai chiu trach
nhiém veé kinh phi tiéu huy nguyén liéu lam thude;

d) Viec tiéu huy nguyén li¢u lam thude phai kiém soat dic biét phai tén
thu quy dinh tai Piéu 48 ctia Nghi dinh nay.

Chuwong VII
HO SO, TRINH TU THU TUC VA THAM QUYEN
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN, QUANG CAO THUOC

Muc 1
XAC NHAN NOI DUNG THONG TIN THUOC
Piéu 105. Cic hinh thire thong tin thude™™"

Théng tin thuoe cho ngudi hanh nghe v, duge duoc thue hién theo cac
hinh thire sau:

|. Théng tin thude théng qua “Neudri gidi thidu thude”.

a2

. Phat hanh tai liéu thong tin thude.

3. Hoi thao giai thieu thude.

Piéu 106. Co sé ding tén trong hd so d nghi xdc nhin ni dung
théng tin thude

I. Co so duge dimg 1én trong hé so dé nghi xac nhan noi dung thong tin
thude bao gom:

a) Co s& dang ky thuoc tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co so nude ngoai dang ky
thude tai Viét Nam va duge co sé ndy ty quyen

¢) Co sa kinh doanh duge cua Vigt Nam dugce co so quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay ty quyén:

d) Co so nhap khau thude cua Viét Nam chi duge thong tin thude theo
hinh thire quy dinh tai khoan 3 Biéu 105 cua Nghi dinh nay doi vai thude
chua ¢o giay dang ky hru hanh do chinh co s& nhap khéu.

2. Co so ding ky thude, ké ca trong truong hop uy quyen cho co sor quy
dinh tai diém b hoic ¢ khoan 1 Biéu nay dimg tén dé nghi xdc nhén noi dung
théng tin thude, co s& nhap khau thude cua Viét Nam dimg 1én trong hé so dé
nghi xdc nhdn noi dung théng tin thude phai chju trach nhidm vé ndi dung
théng tin thude,

* Diéu nay duge sta doi theo quy dinh tai khoan 54 Diéu 5 cia Nghi djnh s6 155/2018/ND-CP sira doi, bd
sung mot s quy dinh lién quan deén didu kién diu tr kinh doanh thuée pham vi quin |¥ nha nuoc cua Bo Y
té, ¢ higu luc ké wr ngay 12 thang |1 nam 2018,
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Piéu 107. Céc trwomg hgp cip gi:’;y xac nhan ndi dung thong tin
thude™’

I. Cép gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc trong céc truomg hop sau:

a) Noi dung thong tin thuée duoc dé nghi cip gidy xac nhén lan dau;

b) Noi dung thong tin thude da dugc cap Gidy xdc nhan nhung c6 thay déi
co so dang ky thude, tén thude, thanh phan, nong do hodc ham luong, dang bao

ché, chi dinh, chong chi dinh, liéu dung, cach ding, st dung thude trén cac doi
tugng dac biet, cac thong tin lien quan dén canh bao va an toan thude.

2.2 (dwpe bai bo)

3. * tdwec bai bo)

Didu 108. Hb so' dé nghj cip gidy xdc nhiin ndi dung théng tin thude

1. Hb so dé nghi cap Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc
quy dinh tai khoan 2 Diéu 105 cia Nghi dinh nay gom cac tai licu sau:

a) Don dé nghi xéc nhan néi dung théng tin thudc theo Miu s6 01 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké néi dung thong tin thude;

¢) Mau nhan, t& huéng dan sir dung thude hién hanh da duge Bo Y té
phé duyét;

d) Tai liéu tham khdo c6 lién quan dén néi dung thong tin thuoc de nghi
xac nhan (néu co);

)" (dwoc bai bé)

e)” G]fi}' phép thanh lap van phong dai dién cua cong ty nudce ngoai tai
Viét Nam doi voi co so nude ngoai dimg tén de nghj xéc nhan noi dung thong
tin thuoe hodc Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc doi vai co so kinh
doanh duoc cua Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhan néi dung thong tin thunC
Mién nép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge do BO Y t& cap doi

voi co s kinh doanh dugce ctia Vigt Nam dimg tén dé nghi xdc nhan néi dung
thong tin thuoc.

" Tén diéu nay duge dwge sia dbi theo quy dinh tai khoan 55 Dicu 5 Nghj dinh sia doi, bb sung mét sé quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quin ¥ nha nuoe cia Bo Y té 155/2018%/NB-
CP, cd hiéu lye tir ngdy 12 thang 11 nam 2018,
" Khoan nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 56 Diéu 4 Nghi dinh sira d6i, bd sung mér s quy dinh
lién quan dén diéu kién diu wr kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cia B Y 1€ 1552018/ND-CP.
co higu lre tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018.
“' Khodn nay duge bii bo theo quy dinh tai khodn 56 Ditu 4 Nghi dinh sia d6i, bd sung mot 50 quy dinh
lién quan dén didu kién ddu tr kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cia B Y 1é 1552018/NB-CP,
ca hiéu lue tir ngay 12 thang 11 ndm 2018, _ .
H' piém niy duge bii bo theo quy dinh tai khoan 57 Biéu 4 Nghi dinh sira doi, bo sung mét s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nuée cua Bo Y & 155/2018/NBD-CP, ¢o
hwu luc tir ngay 12 thiang 11 nam 2018

' Piém nity clum. sira déi theo quy dinh tai khoan 56 Ditu 5 cba Nghj dinh 56 155/ 2018/ 'ND-CP sira d6i, bé
sung mot s quy dinh lién guan dén diéu kién dau tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi nude coa Bo Y
1é, €0 hiéu lue ké tir ngay 12 thang 11 nadm 2018.
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g Gidy uy quyén cua co s¢ ding ky thude cho co sér ding tén trén hé so
dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudce trong tniromg hop uy quyeén.
2. Ho so dé nghi cip Gld}’ xac nhan ngi dung llmn;, tin thude theo hinh
thirc quy dinh tai khoan 3 Diéu 105 ctia Nghj dinh nay gom cac tai liéu sau:

a) Don deé nghi xac nhin néi dung théng tin thude theo Mau s6 02 tai
Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Néi dung thong tin thude;

¢) Mau nhin va t& hudéng dan su dung thude hién hanh da duoc Bo Y é
phé duyét;

d) Tai liéu tham khao co lién quan dén noi dung thong tin thuoc dé nghi
xac nhan (néu co);

d }1“ (@ege bai bo)

e)™* Giay phep thanh 13p vin phun& dai dién cua cong ty nudc ngoai

tai Viet Nam doi vdi co so nude ngoai ding tén dé nghi xdc nhédn noi dung
thong tin thude hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc déi véi
co so kinh doanh duge cua Viét Nam dimg tén dé nghi xdc nhin ndi dung
thong tin thum Mién nop Giay chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc do

B Y té cip ddi voi co so kinh doanh dugce cia Viét Nam ding tén dé nghi xac
nhan néi dung thong tin thude.

o) Giay uy (.iLl}’Ln cua co so dang ky thudc cho co s¢ dimg tén trén hé so
dé nghi xdc nhan ndi dung thong tin thude trong trudmg hop uy quvc.n

h) Chuong trinh héi thao gidi thiéu thube.

Picu 109.”"' (@uwpc bii bo)

Piéu 110.”" (dwoe bii bo)

Piéu 111. Yéu cAu dbi véi tai liéu trong hé so dé nghi cip Gidy xic
nhin ndi dung thong tin thuoe™™

1. Tii lidu quy dinh tai céc diem ¢ va d khoan |, diém ¢ va d khoan 2
Bieu 108 cua Nghi dinh nay la ban sao.

2 Biém nay duoc bai bé theo quy dinh tai khoan 57 Pidu 4 cia Nghj dinh 56 155201 8/ND-CP sira déi, b
sung mat so quy dinh lién quan den dicu kién déiu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nuoc cua Bo Y
té, ¢6 hidu lye ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,
7 Piém nay diroc sira doi theo quy dinh 1ai khoan 56 Diéu 5 ciia Nehi dinh s6 155/2018 ND-CP stra ddi. bo
sung mot 56 quy dinh lién quan dén di¢u kién ddu tr Kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha nuée cua Bo Y
:.L ¢d higu lye ke vir ngay 12 thang |1 ndm 2018.

' Pidy niy duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 58 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 15572018/ ND-CP sima ddi, b
sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thuée pham vi quan ly nhi nuoc coa Bo Y
té, c6 hidu lye ké tr ngay 12 thdng 11 ndm 2018,

7 Piéu nay dwoc bii bo theo quy dinh tai khoan 59 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sira ddi. b
sung mdt 50 yuy dinh lién quan dén di¢u Kién dau tu Kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nuoc cua B6 Y
te cd higu luc ké tir ngay 12 thing 11 ndm 2018,

* Piéu nay duge xua dédi theo quy dinh i dli:m a khoan 57 Diéu 5 cua Nghj dinh s0 155/2018/ND-CP st
doi. b sung mot s0 quy dinh lien quan dén dieu kién diu 1 kinh doanh thuge pham vi guan 1y nha nude cua
36 ¥ 1é. ¢co héw e ké til ngay 12 thing || ndm 2018,
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" Tai liéu quy dinh tai céc diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu lﬂR la ban sao c6 déng ddu clia co s& dé nghi xdc nhan néi dung tlmn;:
tin thude déi véi tai ligu do Bo Y té cép hodc ban sao c6 chimg thuc doi voi
tat liéu khong do Bo Y te cap

3. Tai liéu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Piéu 108 cua
Nghj dinh nay la ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thire.

4.7 (dwore hii bo)

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

6.”*" Mdi hé so dé nghij cdp Gidy xdc nhin ndi dung théng tin thuoe thyrc
hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké déi véi hé so quy dinh tai khoan 1 Diéu 108 cua Nghi
dinh nay hoac 01 noi ciung théng tin thude ddi vdi hd so quy dinh tai khoan 2
Piéu 108 cua Nghi dinh nay cho mét thude;

b) 01 mau thiét ké doi véi ho so quy dinh tai khodn 1 Piéu 108 ctia Nghi
dinh nay hodc 01 néi dung théng tin thude doi véi ho so quy dinh tai khoan 2
Piéu 108 cua Nghi dinh nay cho 02 hay nhiéu thude ¢é clng hoat chat va
duong dung cua cung nha san xuat nhung khac ham lugng hodc dang bao che.

7. Cac tar ligu dugce in trén kho gidy A4. Toan bn;: cac tai ligu co trong hé
so phai ¢ dau giap lai cla co s¢ dé nghj xac nhan nd1 dung thong tin thuoc.

biéu 112. Quy dinh vé cach ghi ndi dung thong tin thude

|. Noi dung théng tin thude phai dap g cac quy dinh sau:

a) Co day du ndi dung théng tin thude theo quy dinh tai diém a khoan 5
Piéu 76 cua Ludt duge; khéng duge cé cde thong tin, hinh anh khéng lién

quan truc tiép den thuoc hojc sir dung thude va cac thong tin, hinh anh tuong
tir quy dinh tai Diéu 126 cua Nghi dinh nay;

b) Noi dung théng tin thuée phai ghi chi thich o rang tai li¢u chimg
minh déng thoi phal chi rd phan thong tin dugc trich dan trong tai liéu chimg
minh. Viéc trich din phai dam bao truyén dat chinh xéac thong tin, khéng suy

= Khodn nay dlmi.j stra doi theo quy dinh tai diém b khoan 57 B 5 cua Nehi dinh s0 155201 8/NB-CP sira
doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién diu tu kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nust cua
Bn Y té, co hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

* Khoin nay dirge bii bo theo quy dinh tai khodn 60 Difu 4 cia Nghj dinh s0 155/2018/ND-CP sira dbi, b
sung mit sb quy dinh lién quan dén didu kién ddu 1 kinh doanh thude pham vi qudn ly nha nude cia B8 Y
1:. oo hidu lure ké tir ngdy |2 thang 11 nam 2018.

" Khoan nay dugc sua ddi theo quy dmh tai diém b khoan 57 Diéu 5 cua Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP sua
ddi, bé sung mdt s& quy dinh lién quan dén dieu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha mudc coa
Bo Y i, co hiéu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

" Khoan nay dugﬂ: stra ddi theo quy d|nh tal diém b khoan 57 Didu 5 cia Ngzhj dinh 56 1557201 8/ND-CP sira
dai, bo sung mot 50 quy dinh lién quan dén digu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan ly nha mréc cia
Bo Y 1é, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,
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dien hodc thém bat thong tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu
qua cua thubc;

c) Noi dung thong tin thuoc phai thé hién bing I:!EI'IE Viét, trir truomg hop cac
thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hoac dich ra tiéng Vit khong cé nghia;

d) C& chit trong ndi dung théng tin thude phai bao dam 16 rang, dé doc
nhung khing dugc nho hon ¢& chir 12 ciia kiéu chir VnTime hodc Times New
Roman trén khé gidy Ad4.

2. Ngi dung thong tin thudc phai ¢o dong chir "Tai li¢u thong tin thube"
O trén ddu tat ca cac trang. DI vai nhimg tai ligu o6m nh:eu trang phai danh
sO trang, O lranj, dau phai ghi 5 phan th(mg, tin chi tiét vé san phim xem &
trang nao (ghi so trang cu thé) va in rd: S6 Gidy xde nhén néi dung thong tin
thude cia BO Y té.. /XNTT/..., ngay ... thang ... nim

3. Truong hop théng tin thude theo hinh thire héi thao gidgi thiéu thudc,
noi dung thong tin thude con phai ghi 16 tén, chirc danh khoa hoc cua bao cio
vién la nhimg nguwoi co trinh do chuyén mon y hodc dugce phu hop voi loal
thude duge gidi thiéu.

Piéu 113, Thu tuc cap Gidy xdc nhin néi dung thong tin thube

1. Co s dé nghi xdc nhan ndi dung thong tin thuoe ndp ho so dén co
quan ¢é thim quyén theo quy dinh tai Piéu 116 cua Nghi dinh nay.

A Tmng thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhin du hé so. co quan tiép
nhén hé so cdp Giay xac nhan theo Miu 56 05 hoic 06 Phy luc VI cia Nghi
dinh nay. Truong hop khong cap Giay xac nhan, co quan tiép nhan hé so phai
tra 1o bang van ban va néu ré 1y do khong cap

3.2 Truomg hep c6 yéu cdu sira doi, bo sung hd so, trong thai han 10
ngay ké tir ngay nhan du hé so, co quan tiép nhan ho so ¢o van ban dé nghi co
s& stra doi, bo sung va thue hién nhur sau:

a} Vin ban dé nghi stra doi, bd sung phai néu cu the, chi tiét nhimg tai
liéu, noi dung can sira doi, bo sung;

b)** Tr{:n;? thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhin dugce hé so sira d-::u ho
sung theo yéu cau, co quan Liép nhin hé so cip Gidy xac nhan theo Mau s6 05
hodc 06 tai Phu luc VI ban hanh kem theo Nghj dinh nay hodc tra Ion khong
cip gidy xac nhan bang van ban va néu o ly do;

K hoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai khoan 58 Diéu § cia Nghi dinh 6 15520 18/NB-CP siin doi, bo
sung mol 50 quy dinh lién quan dén dicu kien dau tu kinh doanh thuée pham vi quan Iy nhd nude cua By Y
1e 6 hi¢u lye ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018

¥ Khoan nay dugc sia déi theo quy dinh i khoian 59 Biéu 5 cla Nzhi dinh sé 15520 18/ND-CP sira doi, bo
sung mdt so guy dinh hién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi nude cua B6 Y
I_»:._ cd higu lye K& tir ngay 12 thang |1 nam 2018, .

" Biém nay duge sira ddi theo quy dinh tai khoin 52 Dicu 5 cia Nghi dinh 50 155/2018/NB-CP sua ddi, b
sung mot 50 guy dinh lién quan dén diéu kién ddu te kinh doanh thude pham vi quan |y nha nwde cia Bo Y
1, ¢o higu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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¢) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngdy co quan uep nhan hé so co van
ban thnng bao stra doi, bé sung, co s phai nop ho so stra doi, bd sung theo
yéu ciu. Néu qua thoi han trén, hé so da ndp khéng con gia tri.

4. Trong thoi gian giai quyét ho so di ndp, co quan tiép nhdn ho sa sé
tam ngimg xdc nhdn va c6 van ban théng bao Iy do khi phat hi¢n cac thong tin
an toan, hiéu qua trong t& hudng din sir dung cua thudc chua phu hop, chua
cap nhat cac thong tin da dugc co quan quan ly nha nude co tham quyén yéu
cau hodc cac tai liéu, hudng dan chuyén mén lién quan dén thuée do Bo Y té
ban hanh, cong nhédn. Thoi gian tam ngirng xac nhén cho dén khi co so nop lai
ndi dung théng tin thude da duoc cép nhat, sua doi dé dam bao an toan cho
ngl.ri)'i sir dung thude.

. Trude khi tién hanh thﬁnb tin thude theo hinh thirc quy dinh tai
Ll'm.:m 'i Diéu 105 ctia Nghi dinh nay it nhat 03 ngay lam viée, co so da duoc
cap Gtay xac nhan ndi dung théng tin thube phai ¢o van ban thong bao cho
S& Y té noi t6 chire thong tin thude vé thoi gian va dia diém kém theo ban sao
Gidy xdc nhan néi dung théng tin da duoc duyét.

Trudmg hop co thay doi vé dia diém, thoi gian t6 chirc Ehnm, tin thuoc da
duge xac nhan, co sé phai thong bao t6i S& Y te dia phurong noi to chie trirge
khi tién hanh thong tin thude it nhit 01 (mot) ngay lam viée.

6. Tam ngimg tiép nhan hé so mai va ngumg giai quyét hé so da nop cua
co 5o dé nghi xac nhan néi dung thong tin thudc ké ca co s& duge uy quyén
quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1 Piéu 106 cua Nghi dinh nay khi co6 mot
trong cac hanh vi vi pham sau:

_a) Sua chira, gia mao glay to phap ly cua co quan quan ly nha nuoe co tham
quyén trong hd so dé nghi xéc nhan ndi dung thong tin, quang cdo thude;

~ b) Thong tin thude, quang cao thude khi chua duoc co quan nha nude ¢o
tham quyén xac nhan ndi dung hodc khéng diing voi ndi dung da duoc xdc nhan:

¢) Su dung chimg nhan chua duge B6 Y té cnng nhan, su dung loi ich
vit chét, loi dung danh nghia ctia té chire, cd nhan, cic loai biéu tugng, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cam on dé théng tin, quang cdo thudce;

d) St dung két qua nbhién ctru 1am sang, két qua nghién ciru tién lam
sanf;, két qua kiém nghiém, két qua thir twong duong sinh hoe chwa duge Bo
Y té cong nhin dé thong tin, quang céo thudce;

d) Thong tin thube, quang cao thude sau khi da cé cac thay doi néi dung
dan dén truomg hop phai cap g:a} xdac nhdn thong tin thuée, quang cdo thuoc
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hodc diém b khoan | Pieu 120 cua
Nghi dinh nay.

7. Thoi han tam ngumg nhan hé so dé nghi xac nhin néi dung théng tin
thude, quang cio thude ké tir ngay ban hanh van ban thong bao hanh vi vi
pham cua co quan nha nude c6 tham quyen thue hién nhu sau:
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a) Tr 01 nam dén 02 nam déi vdi truomg hop quy dinh tai diém a
khoan 6 Diéu nay;

b) Tir 06 thang dén 12 thang ddi véi céc truomg hop quy dinh tai diém b,
¢ hodic d khoan 6 Diéu nay;

¢) Tir 03 thang dén 06 thang déi véi truong hop quy dinh tai diém d
khoan 6 Diéu nay.

Picu 114.2* (duwpc bdi bo)
Diéu 115" (@wpe bii ba)

fgieu 116. Thim quyén cip Gidy xdc nhin ndi dung thong tin
thube™

1. Bd Y 1€ cdp Gidy xdc nhdn dbi véi hinh thirc théng tin thude quy dinh
tai khoan 2 Diéu 105 cua Nghi dinh nay.

2. 8¢ Y € cip Giay xac nhan doi véi hinh thire thong tin thude quy dinh
tai khoan 3 Piéu 105 cua Nghj dinh nay.

» - ] |‘ L3 -~ -~ ~ - ;
Piéu 117. Hiéu lwe cia Giay xac nhin ndi dung théng tin thuoe
I. Gidy xac nhén noi dung théng tin thude cd gia tri trong pham vi ca nude,

2. Gidy xdc nhan ndi dung théng tin thuoe khéng ghi thai han hiédu lye va
sé het hiéu luc trong cac truong hop sau:

a) Thude bi thu hoi Gidy dang ky luu hanh, giay phép nhip khau thudc;

b) Thay doi thong tin dan dén truong hop phai Lap G;a\. xac nhan thong
tin thude quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 cua Nghi dinh nay.

Muc 2
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC
Piéu 118. Ciic phwong tién quing cio thude
Thude duge quang cao cho cong chung trén cac phuong tién theo quy
dinh cua phap luat vé quang céo.
Picu 119. Co so dirng tén trong ho so dé nghi xdc nhin noi dung
quang cio thude

H Pidu nay duge bai bo theo quy dinh tai khodn 61 Bifu 4 cia Nghij dinh s 135/2018/ND-CP sira dbi. bd
sung mdt 50 quy dinh lién quan dén didu kién ddu t kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude coa Bo Y
l-. ¢C higu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

* Diéu nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 62 Biéu 4 ciia Nghj dinh s8 155/2018/ND-CP sira dbi. b
sung maol 50 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thude pham vi guan Iy nhd nnde cia Bo Y
li.. 0 higu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Pieu nay duge sua doi theo guy ﬂ|r|h tai khoin 60 Bicu § ciia Nghj dinh sé 155/2018/ND-CP sira ddi, bo

sung magt so qu'r dinh lién quan dén didu kién du r kinh doanh thude pham vi quéin 1y nha nude cia Bo Y
té, ¢ hidu e ké L iy 12 thang 11 nam 2018,
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1. Co 8o duge dimg tén trong hé so dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo
thude bao gom:
a) Co so dang ky thudc tai Viét Nam:;
b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s& nudc ngoai dang ky
thudce tai Viét Nam va duge co s nay Uy quyen;

¢) Co s0 kinh doanh dugc cua Viét Nam dugce co so quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu nay uy quyén.

2. Co so dang ky thudc, ké ca trong truong hop uy quwen cho cac ca so
quy dmh tai diém b, ¢ khoan 1 Diéu nay dung tén dé nghi xdc nhan n6i dung
quang cao thude phai chju trach nhli;m vé noi dung quang cao thudc.

D=eu 120, Cac truong hop cap Glay xdc¢ nhiin ndi dung quang cao
thude™’

. Cép Gidy xac nhdn néi dung quang céo thude trong cac truomg hop sau day:

a) Noi dung quéng céo thude dé nghi cép Giay xac nhén lan dau;

b) Noi dung quéng céo thude da dugc cép Gidy xac nhin nhung c6 thay doi
co s& dang ky thuoc tén thudc, thanh phan, nong dé hoac ham lugng, dang bio

ché, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach diing, str dung thuoe wén cac doi
wong dic biét, cic théng tin lién quan dén canh bao va an toan thude.

2.2 (dwoe bdi bo)
3.2 (dwoe bai bo)
Diéu 121. Ho so dé nghij cip Gidy xac nhiin ndi dung quing cio thude
. Hé so dé nghi cap Giay xdc nhan ndi dung quang cao thuée, trir

tmﬂng hnp quang céo thuoc theo phuong tién to chirc hoi thao, hoi nghi, su
kién gidi thiéu thudc, gom cac tai l1éu sau;

a) Pon dé nghi xdc nhan néi dung quang cao thude theo Mau s6 01 tai
Phu lue VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Mau thiét ké ndi dung quang cdo thudc dé nghi xac nhan; ban ghi am,
ghi hinh ndi dung quang cdo trén phuong tién bdo néi, bdo hinh hoic thiét bi
dién tir, man hinh chuyén quang cdo va cic phuong tién quang cao khac theo
quy dinh phép luat vé quang cdo c¢6 am thanh, hinh anh chuyén dong;

¢) Méu nhin va to hwéng din sir dung thude hién hanh da dugec Bo Y té
phé duyet;

" Tén Digu nay dugt sia doi theo quy dinh tai Khoin 6| Piéu 5 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sifa dbi
bo sung mdt s quy dinh lién quan dén diéu kién du tur Kinh doanh thude pham vi quan |y nha nude cia B
‘r’ te, ¢ hiéu luc ke ur ngay 12 thang 11 ndm 2018.

" Khoan nay duge biii bo theo quy dinh tai khoan 63 Didu 4 cia Nehi dinh s6 15520 18/ND-CP sira dbi. bo
sung mit s quv dinh lién quan dén diéu kién diu w kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nuoc cua Do Y
16, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

“ Khoin nay dugce bai ho theo quy dinh tai khoan 63 Biéu 4 cia Nghi dinh s6 15572018/ ND-CP sira doi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén didu kién ddu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nhi nuoe cua BO Y
té, co hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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d) Tai liéu tham khao lién quan dén ndi dung quang céo thuée dé nghi
xac nhidn (néu co);

4y (dwoe bai bo)

e)™! Glay phép thanh lap van phong dai di¢n cua cong ty nudce ngoai tai

Viét Nam doi véi co so nudc ngoai dimg tén dé nghi xdc nhan ndi dung
quang cdo thuoe hodc Ga.-;w chung nhan du diéu klen kinh doanh dugc d6i voi
co 50 kinh doanh duge cua Viét Nam dimg tén de nghj xac nhan néi dung
quang cao thuoc Mién nép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
do Bo Y té cip déi vdi co so kinh doanh duge cua Viét Nam dimg tén dé nghi
xdc nhin noi dung qunng céo thudc.

g) (nav uy quven cua co so dang ky thude cho co sa dimg tén lren ho so
dé nghi x4c nhin ndi dung quang céo thude trong truémg hop uy quyén.

2. Ho so dé nghi cap Gidy xac nhan ndi dung quang céo thude thong qua
phuong tién to chirc hdi thao, hdi nghi, su kién gom cac tai liéu sau:

a) Don dé nghi xac nhan néi dung quang cao thude theo Mau s6 02 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Néi dung quang cdo thude;

¢) Mau nhan va t& huéng din s dung thuée hién hanh da duoc Bo Y 1é
phé duyét;

d) Tai li¢u tham khao co lién quan dén ndi dung quang céo thude dé nghi
xac nhan (néu co);

&) (dwoc bdi bo)

e)’™ GIE!.} phep thanh lap vin phong dai di¢n cua cdng ty nude ngodi tai

Viét Nam déi véi co so nude ngoai dimg tén dé nghi xac nhan noi dun;.:
quang cao thude hodc Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duge dbi véi
co so kinh doanh dugc cua Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhan ndi dung
quang cao thuoc. Mién nép Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
do B Y té cap ddi vai co so kinh doanh duge ctia Viét Nam ding tén dé nghi
xac nhan noi dung qu.ﬁnu cao thudce.

g Gidy ay quyt.n cua co so dang ky thude cho co so dimg tén trén ho so
dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc trong trudmg hop ty quyén;

“ Diém nay duge bai bo theo guy dinh tai khoan 64 Diéu 4 cia Nghj dinh 56 1552018 ND-CP sira dbi, bo
sung mat so quy dinh lién quan dén dieu kig¢n ddu tu kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cia Bo Y
u: ¢o higu lue ké wrngay 12 thang 11 ndm 2018,

' Diém nay duge sira d6i theo quy dinh tai khoan 62 Diéu 5 cisa Nghi dinh s6 15520 18/ND-CP sia déi, b
sung mot so quy dinh lién quan dén dieu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan [y nha nudc cua B6 Y
Le ¢ higu lye ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,

“* Diém ndy duge bii b theo quy dinh tzi khoan 64 Pitu 4 caa Nghj dinh sé 1552018/ ND-CP sira doi. b
sung mt 5o quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuoc cua BO Y
[e 6 higu lye ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Digm Jld}-‘ duge sira dbi theo quy dinh 1ai khedn 62 Bigu 5 cia Nghi dinh s6 15520 18 ND-CP sira ddi, o
sung mot 50 quy dinh lién quan dén didu kién ddu tr kinh doanh thude pham vi quan Iv nha nuoc coa BO Y
e, uﬁ hiéu lye ké ta ngay 12 thing 11 nam 2018.
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h) Chuong trinh du kién héi thao, héi nghi, su kién giai thiéu thude.
Piéu 122.°" (@wec bai bo)
Dicu 123.” (dugc bai bo)

. A

biéu 124. Yéu chu dbi véi hd so dé nghi cap gidy xic nhin ndi dung
quang cdo thude™

I. Cdc tai liéu quy dinh tai diém ¢ va ¢ khoan 1, diém ¢ va d khoan 2
Picu 121 cua Nghi dinh nay la ban sao.

2.7 Tai liéu quy dinh tai céc diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Diéu 121 cta Nghi dinh nay 1a ban sao c6 dong dau cua co so dé nghi xac
nhan ng1 dung quang cao thude déi voi tai ligu do B Y té cap hodc ban sao
c6 chimg thye doi véi tai lidu khong do Bé Y é cép.

3. Tai lidu quy dinh tai diém g khoan 1 va diém g khoan 2 Biéu 121 clia
Nghi dinh nay 1a ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc.
4.5 tdwoc bai bo)
5.7" Tai li¢u quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 121
cua Nglu dinh nay la ban chinh va dugc lam thanh 02 ban.

6. Mdi hé so dé nghi cip Gidy xac nhan ndi dung quang céo thude
thuc hién theo quy dinh sau:

a) 01 mau thiét ké hodc ban ghi am, ghi hinh néi dung quang cao thude
dbi voi hé so quy dinh tﬂl khoan 1 Piéu 121 cua Nghi dinh nay hoge 01 noi
dung quang céo thudce dbi véi hé so quy dinh tai khoan 2 Diéu 121 cua Nghi
dinh nay cho mot thude:

b) 01 mdu thiét ké hodc ban ghi am, ghi hinh néi dung quang cdo thude
doi voi ho so quy dinh tai khoan 1 Diéu 121 cua Nghj dinh nay hodc 01 ndi
dung quéng cdo thuoc doi vai ho so quy dinh tai khoan 2 Pieu 121 cua Nghi

* Diéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 65 Diéu 4 cia Nghj dinh sb 155/2018/NB-CP stta dbi, b
sung mot 50 quy dinh lién quan dén didy kign ddu wr kinh doanh thuge pham vi gquin |y nhi nuoc cua Bo Y
Ie ch hlf;u lure ké tir ngay |2 thang 11 nam 2018

* Dibu nav duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 66 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP sita dbi. bo
sung mt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nude cia B Y
It €6 higu luc ke tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.

* Tén Diéu nay duge sia doi theo quy dinh tai diém a khoan 63 Piéu 5 cua Nghi dinh s& 1552018 ND-CP
stra doi, hG_sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién ddu t kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nude
cua BO Y 1€, co higu Juc ké torngay 12 thang 11 ndm 2018,

*7 Khoan nay duoc sita déi theo quy dinh tai diém b khoan 63 Diéu 5 cua Nghj dinh 6 155/2018/ND-CP sira
doi, bl sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thude pham vi quén Iy nha nude cin
Bu Y té. ¢ hidu luc ké tir ngdy 12 théang 11 nam 2018.

¥ Khoan nity dugc bii bo theo quy d;nh tai khodn 67 Diéu 4 cia Nghi dinh s 133/2018/ND-CP sua doi, bo
sung mot s quy dinh lién quan dén diéu Kign ddu tr kinh doanh thuge pham vi quan |y nha nuoc eia Bo Y
Ié, co hiéu lue ké tir ngay 12 thing 11 nim 2018,

™ Khoan ndy duge sira ddi theo quy dinh tai diém b khodn 63 Biéu § ciaa Nghi dinh s6 1552018/ ND-CP sira
dbi, hn sung mot s0 quy dinh lién quan dén diéu kign dau tw kinh doanh lhuuL pham vi quan |¥ nha nuc cua
Iin Y te. co higu luc ké ti ngﬂ} 12 thang 11 nam 2018.

Y Khoan nay dugc sia ddi theo quy dinh tai dlcm b khodn 63 Diéu 5 cia Nghi dinh sé 1552018/ND-CP sua
@0i, b6 sung mt 6 guy dinh lién quan dén diéu kién dau t kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nugc cua
B6 Y 18, co hiéu lye ké tirngdy 12 thang 11 ndm 2018,
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dinh nay le hai hay nhiéu thude co ciing hoat chat va dudng dung cua cing
nha san xuat nhung khac ham luong hodc dang bao ché;

7. Tai lidu duge in trén kho A4. Dbi véi quang cdo ngoai troi kho lan,
ndi dung quang cdo thudc c6 thé trinh bay trén kho gidy A3 va ghi o ty l¢
kich thude so vdi kich thude thuc té. Toan bd cdc tai lidu co rong ho SO phdl
o dau giap lai cua co s dé nghi xac nhan n6i dung quang céo thude. Trudmg
hop thiét ké néi dung cua vilt thé quang cdo co cau truc khong gian, hé so
phai ¢6 ban mé ta trén kho gidy A3 cac ndi dung bat buée sau;

a) Céu tric khong gian;

b) Danh sé thir tw cac mit, kich thude timg mic;

¢) Ty 1€ kich thude cua mau thiét ké so véi miu that.

Piéu 125. Yéu cau doi véi ndi dung quang cdo thuoce

1. Néi dung quang cao thude phai phi hop véi céc tai lidu sau day:

2) MAu nhan va to hudng din str dung thude hién hanh duoe Bo Y té phé duyét;
b) Chuyén ludn vé thude ghi trong Duge thu Quéc gia Viét Nam;

¢) Tai liéu, huong dan chuyén moén co lién quan dén thuée do Bo Y té
ban hanh hoac cong nhan.

2. Noi dung quang cdo thuoe phai ¢é cac thong tin bat bude sau:
a) Tén thudc;
b) Thanh phan duoc chat hode dugce lidu ghi trong to huong dan sir dung

thuoe da duge phé duyét. Péi vai duge lidu phai viét tén tiéng Viét, truang
hop khong co tén tiéng Viét thi ghi tén La - tin;

¢) Chi dinh;
d) Céch dung;
d) Liéu ding;

e) Chong chi dinh, nhimg khuyén cdo cho déi twgng déc biét (phy nit ¢6
thai, phu nir dang cho con bi, tré em, ngudi cao tudi, ngudi mac bénh man tinh);

g) Than trong va nhimg diéu can tranh, luu v khi su dung thude;
h) Tac dung phu va phan (mg co hai;

i) Tén, dia chi cua co so san xuat thudce:

k) Loi din "Poc ky hudng dan sur dung trude khi dung”;

1) Cubi trang dau ndi dung quang cdo thude phai ghi ré: S6 Gidy xdc nh:-:in
ndi dung quang cao thuoc ctia Bo Y té: .../ XNQC..., ngay ... thang ... nam...

m) Do6i véi nhitng néi dung quang cdo gobm nhiéu trang phai danh 50

trang, O trang dau phai ghi ré tai liéu nay cé bao nhiéu trang, phan théng tin
chi tiét vé sdn pham xem @ trang nao:
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n) Noi dung quang cao thuée phai ghi cha thich rd rang tai licu chimg minh
dong thoi phai chi ro phan lhnng tin duge trich dan trong tai ligu ching minh.
Viéc trich dan phai dam bao truyen dat chinh xdc thong tin, khéng suy dién hodc
ciit xén thong tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an toan, hiéu qua cua thuée.

3. Noi dung quang cio thuéc trén béo noi, bao hinh phai ¢6 day di thong
tin quy dinh tai diém a, b, c, e, i va k khoan 2 Diéu nay, trong dé phai doc to,
1o rang cac ngi dung quy dinh tai diém a, b, ¢, € va k khoan 2 Diéu nay.
Truong hop thanh phan thude cé tir 03 hoat chat tro 1én phai doc timg hoat
chit hoac doc tén chung cac nhom vitamin, khoang chat, duoc liéu.

4. Noi dung quang cdo trén béo dién tir, trang thong tin dién tir, thiét bj
dién wr, man hinh chuyén quang cao va cac phuong tién quang cao khac theo
quy dinh phap ludt vé quang céo:

a) Noi dung quang cao c6 am thanh phai trinh bay néi dung quang cao
nhu d6i voi bao noi, bao hinh quy dinh tai khoan 3 Dieu nay;

b) No6i dung quang cao khéng cé 4m thanh phai cé ddy du théng tin quy
dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Truong hop ndi dung quang cdo la ban ghi am, ghi hinh co nhiéu trang
hodc phan canh quang cao, cac trang hofc phan canh quang cdo phai xuat hién
lién tiep, dimg du thoi gian dé ngudi xem cé thé doc duge hét cic thong tin thé
hién; trang, phan canh c6 ndi dung thong tin san pham phai ding yén, khong
chuyén dong de ngudi doc tim hiéu ki vé théng tin san pham. Kich ban phai mo
ta cdch thire xuat hién cdc trang ndi dung doi véi quang cdo co nhiéu trang.

Viée quang céo thude dudi hinh thae nay phai riéng biét, khong duoce quang
cao chong chéo hoic xen k& nhiéu thude cliing mot théi diém dé trénh hiéu lam.

5. Noi dung quang cao thude théng qua phuong tién quang cdo ngoai trai
chi the hién trén cung 01 mét cua phuong tién quang cao va phai co cac thong
tin quy dinh tai cac diém a, b, i, k va | khoan 2 Diéu nay. Truong hop noi
dung quang cdo dua cac théng tin lién quan dén cong dung, tac dung, chi dinh
cua thuoc thi bat bugc phai dua day du thong tin nhu quy dinh tai khoan 2
Dieu nay.

6. Tiéng noi, chir viét trong ndi dung quang cao thude phai dap (mg quy
dinh tai Luat quang cao.

7. C& chir trong ndi dung quang c¢do thude phai bao dim rd rang, dé doc,
dé nhan nhung khéng dugc nho hon ¢& chir 12 cua kiéu chir VnTime hoic
Times New Roman trén kho glay Ad.

8. Kich ban quang cdo phai mo ta rd phan hinh anh, phan 16i doc, phan
chir, phan nhac.

9. N6i dung quang cao thube chi dugc cung c:@p cac thong tin vé thudc,
khong dua nhitng thong tin khong lién quan den thudc.
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Piéu 126. Cac thang tin, hinh inh khong duge sir dung trong nji
dung quang cio thudbe

I. Cac théng tin, hinh anh quy dinh tai Ludt quang céo.
2. Cac nodi dung gay hiéu nham vé thanh phe‘"u*l7 tac dung, chi dinh, xut
x(r cua thuoc.

3. Cac ndi dung tao ra cich hiéu: Thuac nay la sd mot; thude nay la ot hon
tit ca; sur dung thude ndy la bién phap tot nhat; sur dung thuoc nay khong can v
kuan cua thay thudc; thudc nay hoan toan vo hai; thude }dmng ¢6 chdng chi dmh
thude khéng ¢6 tac dung khéng mong muédn; thude khong cé tic dung ¢6 hai.

4, Cée cdu, tir, hinh anh mang tinh suy dién qué mirc ddn dén hiéu nham
la tdc dung, chi dinh, hiéu qua cia thuéce hodc vuot qua tdc dung, chi dinh,
higu qu:i cua thuoe da duge phé duyét.

5. Ghi tic dung cua timg thanh phan cO trong lhuac de quang cao qua
cong (1ung cua thudc hodc gay nham lan tac dung cua méi thanh phan vai tic
dung cua thude.

6. Céc tir, cum tur: “diéu tri tan Eéc", *“teét twrr”, “chuyén tri”, “hang dau”,
“dau bang”, “dau tay”, “lua chon”, “chét lugng cao™, “dam bao 100%”, “an
todn”, “dut”, “cat dut”, “chan dimg”, “giam ngay”, “giam lién”, “giam tirc
thi*, “khéi ngay”, “khoi han”, “yén tam”, “khéng lo”, “khoi lo”, “khuyén
dung”, “hotline”, “dién thoai tu van” va cac tu, cum tur co y nghia tuong tu.

7. Cac chi dinh khéng duge dua vao noi dung quang céo thudc:
a) Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong;

b) Chi dinh diéu tri bénh lay qua duong tinh duc;

¢) Chi dinh diéu tri chimg mat ngu;

d) Chi dinh mang tinh kich duc;

d) Chi dinh diéu tri bénh ung thu, bénh khoi u;

e) Chi dinh diéu tri cat con cai nghién ma tiy;

g) Chi dinh diéu tri bénh déi thao duong hodc cic bénh roi loan chuyén
hoa tuong tu khac;

h) Chi dinh diéu tri bénh viém gan do vi rit, cic bénh nguy hiém mdi noi.
8. Cac két qua kiém nghiém chét luong thude, nguyén liéu lam thude.
9. Két qua nghién ctru tién lam sang.

10. Két qua nghién ctru 1am sang hodc két qua thur twong dwong sinh hoc
chua duge B6 Y té cong nhan.

11. Sir dung danh nghia, dia vi, uy tin, thu tin, thu cim on cta td chire,
cé nhan de quang cdo thude.

12. Loi dung xudt xr cua thude, nguyén liéu lam thude dé quang cdo thude.
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-

13. Hinh anh, tén, biéu tuong cta can bé y te.

14, Hinh anh dong vit, thyc vat thugc danh muc loai nguy cfip. quy,
hiem duoc vu tién bao vé.

15. Cac cau, tir mang tinh mach bao, truyén miéng dé khuyén ding thube,

16. Sur dung hinh anh ngudi bgnh dé mé ta tinh trang b¢nh ly hodc cong
dung cua thuoc khong phu hop vai tai li¢u lien quan dén thude va cac huong
dan chuyén mén do B Y té ban hanh hodc céng nhén.

Diéu 127. Trinh tw, tha tuc cap gla}' xac nhian ndi dung quang cao
thude™'

I. Co s& dé nghi cap Giay xée nhin ndi dung quang céo thude nép ho so
tai BO Y te.

2. Trinh ty, thi tuc cdp Gidy xdc nhén néi dung quang céo thudc thue
hién tuong tu quy dinh tai Dieu 113 cua Nghij dinh nay.

Diéu 128. Tham quyén cp Gidy xdc nhdn ndi dung quing cdo thude™”

B Y té cap Giay xdc nhén noi dung quang cao thude.

Diéu 129. Hiéu lue ciia Gidy xdc nhdn ndi dung quang cdo thudc

L Gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc khéng ghi thai han hidu luc
va hét hi¢u luc trong cac truong hop sau:

a) Gidy dang ky luu hanh thude hét higu lye;

b) Thude bi thu hdi Gidy dang ky luu hanh;

¢) Thay doi thong tin dan dén truong hop phai cap Giay xac nhan ndi dung
quang cao thube quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 120 cia Nghi dinh nay;

d) C& khuyén céo clia co quan quan ly nha nude vé dugc vé viéc han cheé
sur dung hodc sir dung dudi sy giam sat cua nguoi hanh nghé kham bénh, chira
bénh;

~d) Thude c¢6 chira hoat chéit hoac dugc li¢u bi dua ra khoi Danh muc
thuoc khfmg ke don do B truong Bo Y t€ ban hanh.
2. Truémg hop Gidy ding ky lwu hanh thude duge gia han hiéu luc,
Gmy xac nhan noi dung quang cdo thuc-c sé duge ty dong gia han higu lyuc
ding bing thoi gian gia han hiéu lyc Gidy déng ky luu hanh thude.

* pidu nay duge sua doi theo quy dinh tai khean 64 Piéu S cua Nghi dinh 56 155/20 1 8/ND-CP sira dbi, bo
sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau nr kinh doanh thude pham vi quan [y nha nude cua Bo Y
te, co hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
* Piéu nay duoe sira doi theo quy dinh tai khoan 65 Diéu 5 cua Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP st déi, bo
sung mdt s quy dinh Tién quan dén didu kign du tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y
te, ¢ hitu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018..




Piéu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh ddi voi cac noi dung da
duoc cip gidy xac nhin™”

I. Truong hgp ndi dung théng tin ghi trén gidy \ac nhan néi dung théng
tin, quang cao thude bi ghi sai do 16i cia co quan cip glav xac nhan, co so
dirng tén dé nghi xdc nhdn ndi dung thong tin, quang cdo thude gui vin ban
théng bao cho co quan Lﬂp gidy xac nhan va néu rd cic ndi dung ghi sai cdn
dinh chinh. Khi tiép nhan vén ban théng bao, co quan cap gidy xac nhdn tra
cho co so Phleu tiép nhan vin ban thomb bao néi dung thang tin thuoc, quang
cdo thuoe can dinh chinh theo Mau sd 07 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Co so dugc tién hanh hoat dong thong tin, quang céo thude
theo ndi dung co so dinh chinh va phai chiu trach nhiém veé néi dung dinh
chinh.

2. Trudng hcrp noi dung thong tin thude, quang cdo thube da duoc cap
ma}f xdc nhén c6 thay déi noi dung nhung khéng thudc cac trudong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107 hodc diém b khoan 1 Diéu 120 Nghi dinh
$654/2017/ND-CP, co so ding tén dé nghi xdc nhan ndi dung thong tin,
quang cao thude ¢6 van ban théng bao cho co quan Ldp giay xdc nhan vé nji
dung dleu chinh. Co so dugc tu dong thuc hién diéu chinh va chiu trich
nhiém vé néi dung thong tin, quang céo thude diéu chinh.

Chuong VIII
CAC BIEN PHAP QUAN LY GIA THUOC

Mue 1
KE KHAI, KE KHAI LAI GIA THUOC
Diéu 130. Hb so ké khai, ké khai lai gid thude
1. Ho so ké khai gia thuoc:

a) Bang ké khai gia thuoe nuéc ngoai nhdp khiu vio Vigt Nam theo
Mau s6 01 tai Phu lue VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bang ké khai gia thudc san xuat trong nude theo Mau s6 02 tai Phy
luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ho so keé khai lai gia thuoc:

a) Bang ké khai lai gia thue nude ngoai nhap khau vao Viét Nam theo
Mau s6 03 tai Phu luc VII ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

5 Pigu nay duge b sung theo quy dinh tai khoan 66 Diéu 5 cia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP sita doi, b
sung mot s& guy dinh lién quan dén dieu kién dau tu kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nude coa Bé Y
1€, co hidu e ké tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018,
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b) Bang ké khai lai gia thudic san xudt trong nuoc theo Maiu s6 04 tai Phu
lue VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3.2 Hé so ké khai gia thube d6i vai truong hop thay d6i Giay dang ky
lru hanh thuoe thude quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat dugc 1Iun.
hién theo quy dinh khoan | Diéu nay.

4. Ho so dé nghi bd sung, thay doi théng tin cua thudc di ké khai, ké
khai lai gia trong truong hgp co thay doi so vai thong tin da dugce can;:, hn
nhung gia thudc khong thay ddi (trir truomg hop quy dinh tai khoan 3 Diéu
nay) thi co so 1dp ho so nhu sau:

a) Van ban dé nghi thay ddi, bd sung thong tin thuoc dd ké khai, ke khai
lai gia theo Mau so 05 tai Phy luc VII ban hanh kem theo Nghi dinh nay;
b)**’ (dwge bii bo)
5. Ho so duge 1ap thanh 02 b: 01 b gii Bo Y té hodc Uy ban nhin dén

tinh, thanh phé truc thude trung wong trong truomg hop ké khai lai gia thudc
san xuat tai Viét Nam, 01 bo luu tai co so.

6. Gia thuoe ké khai, ké khai lai dugc tinh theo dong tien Viét Nam da

bao ,L:E:m thué gi-i tri gia tang va dugc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat.

Déi voi gia nhap khau, viéc ké khai, ké khai lai phai kém theo théng tin

vé ty gia quy doi tir dong ngoai ¢ su dung sang dong tien Viet Nam tai tho

diem ké khai gia. Ty gia quy doi ngoai té dugc tinh theo ty gia thuc té cic co

st kinh doanh thude da thanh toan véi ngdn hang noi giao dich khi vay hoac

khi mua ngoai té, trudng hop co s kinh doanh thude chua thanh toan véi

ngdn hang thi tinh theo ty gid ban ra cua ngan hang thuong mai noi da vay
hoac mua ngoai té tai thoi diém tinh gid.

Diéu 131. Trinh ty, thu tuc, thim quyen tiép nhan ho so ké khai, ké
khai lai gia thudc, thay doi, bo sung thong tin cia thuoc di ké khai, ké
khai lai gid va ra soit, cong bd gid thuée ké khai, ké khai lai

1. Doi voi thube nude ngoai nhap khau vao Viét Nam:

a) Co so nhap khau thuée thye hién ké khai: Gia ban buén dur kién, gia
ban lé du kién (trong treang hop ¢6 nhu cau ké khai gia ban 1) trudc khi dua
16 thude ddu tién luu hanh trén thi tredmg Viét Nam cia chinh co so nhip
khdu d6. Céc chuyén hang nhap khdu tiép theo, co s¢ nhap khau khong phai
thue hi¢n ké khai néu khong co diéu chinh gid so vai gia ban buon, gia ban lé
du kien cua thudc do chinh co s da ké khai:

b) Co so nhap khau thuée phai thyc hign vigc ké khai lai gida ban budn,
ban le thuoc du kien khi ¢6 nhu cau diéu chinh tang gia ban budn, gia ban l¢

! Khoan nay durgre sira ddi theo quy dinh tai khoan 67 Piéu 5 cia Nghj dinh s6 155/2018/NB-CP sira doi, bo
sung mot ) quy dinh lién guan dén dieu kién didu e kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nudc cua By Y
Tc ¢d higu lye ké tlr ngay 12 thing 11 nam 2018.

* Piem nay duge bii b theo quy dinh tai khoan 68 Bidu 4 cia Nghj dinh sd 155/2018/ND-CP sta dbi, b
sung mit =6 quy dinh lién quan dén didu kién ddu nr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cia BO Y
1é, c6 hidu lue ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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du kién so véi gid ban budn, gid ban 1é dy kién cta thube do chinh co s da ké
khai, ké khai lai lien ke trude do duce cong bo trén Cong thong tin dién wr
cua Bo Y te;

]M Khl co thay doi Glay ding ky luu hanh thude thudc truong hcrp quy

dinh tai diém b khoan 2 BPiéu 55 Ludt duoc hodc khi ¢o thay doi Gtay phép
nhap khau thuocva trude khi dua ra lvu hanh 16 thude dau tién trén thi truong
Viét Nam, co sé phai ndp hé so ké khai gia thude.

Trudng hop thay doi Gidy dang ky luu hanh thude khéng thude quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 cua Luat duqc hoac thay doi (11;1}/ phép nhap khau
thube ma khong ¢ diGu chinh gid so vai gia ban budn, gia ban lé dy kién cua
chinh thudce do da ké khai thi co sé da ké khai khong phai nop ho so ké khai
oid thude ma chi phai ndp hé so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 130 cua Nghj
dinh nay:

d) Trong qué trinh kinh doanh, co s& nhap khau cé nhu cau diéu chinh giam
gia ban budn, gia ban 1é dur kién cua thude do chinh co s& da ké khai, ké khai lai
thi thue hién ké khai lai gid ban budn du kién, gia ban le du kién diéu chinh giam.

2. Déi voi thude san xuat trong nudc:

a) Co L-.éf san xudt thude hodc co so dit gia cong thude (trong truong hop
thube san xudt gia cong) thue hién ké khai: Gia ban budn du kién, gid ban le
du kién (trong truong hep ¢ nhu cdu ké khai gia ban 1&) trudc khi dua 16
thudce dau tién Tuu hanh trén thi truong Viét Nam. Cac 16 san xudt tiép theo
khdng phai thue hién ké khai gia néu khéng co diéu chinh g gia so vai gia ban
budn, gia ban le du kién cta thude do chinh co so da ké khai;

b) Co s¢ san xuat thude hodc co so dat gia cong thude (trong truémg hop
thude san xudt gia cong) phai thuce hién viée ké khai lai gia ban buén, gia ban le
du kién khi ¢é nhu cau diéu chinh tang gia ban buon, gid ban le du kién so voi
gia ban buodn, gia ban lé dy klen ctia thuoc do chinh co so di ké khai, ké khai lai
lién ké trude do duoe cong bo trén Cong théng tin dién tir ciia Bo Y té;

)™ Khi co thay doi Gléy dang ky luu hanh thude thude truomg hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luat duocva trude khi dua ra luu hanh 16
thudc diu tién trén thi truong Viét Nam, co s& phai noép ho so ké khai gia
thude,

Trudng hop thay doi Gidy dang ky luu hanh thude khéng thude quy dinh
tai diém b khoan 2 Dicu 55 cua Luat duoc ma khong cé diéu chinh gid so vai
oia ban budn, gia ban 1¢ du kién cta chinh thude do6 da ké khai thi co so di ké

“ Piém rm duge sita dbi theo quy dinh tai khoan 68 Diéu 5 caa Nghij dinh 56 155201 8/NP-CP stra ddi, bd
sung ot 86 quy dinh lign quan dén didu kién ddu w kinh doanh thude pham vi quan 1Y nha nwde cia Bo Y
1€, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang |1 nam 2018.

*7 Piém nay duge sia doi theo quy dinh tai khoan 69 Diéu 5 cua Nghj dinh s6 155/2018/NB-CP sira déi. bo
sung mét 5o quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugec pham vi quan Iy nha mroe caa By Y
e, ¢ hidu luc Ké tir ngay 12 thang 11 nam 201 8.
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khai khong phai nop hé so ké khai gia thuée ma chi phai ndp ho so theo quy
dinh tai khoan 4 Bieu 130 cua Nghi dinh nay;

d) Trong qua trinh kinh doanh, co so san xuidt thude hoac co so dat gia
cong thude (trong trudng hop thude san xuat gia cong) ¢6 nhu cau diéu chinh
giam gia ban budn, gid ban lé du kién cua thuéc do chinh co s¢ da ké Khai, ke
khai lai thi thuc hién viéc ké khai lai gia ban buén dy kién, gia bén 1é dy kién
diéu chinh giam.

3. Tham quyén tiép nhan hé so ké khai, ké khai lai gia thude:

a) B6 Y té 16 chic nep nhén va ra sodt hd so ké khai, ké khai lai gid
thude nude ngoai nhép khdu vao Viét Nam; hd so ké khai g ya thude san xuat
trong nude; ho so dé nghi bd sung, thay déi thong tin cta thude da ké khai, ké
khai lai gia;

b) Uy ban nhan dén tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong to chirc tiép
nhdn va ra sodt hn so ké khai lai gid thude san xuat trong nudc cua cic co so

c6 try s& san xudt thude tai dia ban tinh, thanh phd.

4. To chire tiép nhan, ra soat, cong bo gia thude ké khai, ké khai lai:

a) Co so nhap khau thude, co so san xudt thude hodc co so dat gia cong
thude (trong trudmg hop thude san xudt gia cong) nop ho so theo quy dinh tai

khoan 1,2,3 va4d Piéu 130 cia Nghj dinh nay cho co quan quan 1y nha nirge
co tham quyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b}zhﬂ Céan bd tiép nhan klem tra vé thanh phan, sé lugng hf:": S0, truong
hop ho so ¢6 du thanh phan s6 lwong theo quy dinh, can b tiép nhan thuc
hién dong dau cong vin den 0 ghi ngay thing nam ttep nhian vao hé so va tra
ngay 01 ban hé so cho to chirc, ¢4 nhan den nép truc tiép hoac chuyen ngay
theo dudng buu dién 01 ban hé so cho 6 chirc, cd nhin da guri ho so theo
diromg cong van kém theo Phiéu tiép nhéan hd so theo Mau s6 06 tai Phu luc
VII ban hanh kém theo Nghj dinh nay d6i vei truong hop B§ Y t tiép nhan
ho so va theo Mau s6 07 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghij dinh nay dcu
voi trudng hop Uy ban nhén dan tinh, thanh pho truc thugce trung wong tiep
nhin ho so dong thoi, chlcl}'en ngay 01 ban hé so dén lanh dao co quan,
phong, ban nghi¢p vy co tham quyén.

Trudng hop hé so khong di thanh phan s0 lrgng theo quy dinh, can bo
tiép nhan ghi rd 1y do tra lai, cic ndi dung can bo sung va tra lai ngay hé so
cho t6 chic, ¢ nhan dén ndp truc tiep; hoac t6i da khong qud 02 ngay lam
viéc ké tir ngay nhéin dugc hé so tiép nhéin gui theo duong cong van;

% Diém nél} duge sira d6i theo quy dinh tai khuan 70 Biéu § cia Nehi dinh s6 15572018/ NBD-CP sira dbi, bo
sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thuéc pham vi quan |y nha nudc cua Bo Y
té. co hiéu lue ké tir ngdy 12 thang || ndm 2018.
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c)**” Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay tiep nhan du ho so ké khai, ké
khai lai gid thude, thay d6i thong tin cua thude da ké khai. ké khai lai gid, Bo
Y lP_: cong br._} gid thuoe ké khai, ké khai lai; théng tin bo sung, thay doi cua
thuoc trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y te;

d)"" Do6i véi ho so ké khai lai gid thude san xuat trong nudc:

- Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhdn du ho so theo
quy dinh,Uy ban nhén dén tinh, thinh phfi true thude trung uong phai bao cao
B Y té cac thude ké khai lai theo Mau sé 08 tai Phu luc VII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

- ‘Trong thai han 04 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duge bao cdo cua Uy
ban nhan dan tinh, thanh pho truc thude trung uong, B Y té tong hop va
cong bo trén Cong thong tin dién tur cua don vj.

- Truong hop Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc trung wong sau
khi ra sodt co van ban gui doanh nghiép thuc hién ké khai gia yéu cau bao cdo
vé mirc gia ke khai lai phu hop vai bién dong cua yéu to hinh thanh gia phai
giri dong thoi 01 ban vé By Y té.

d)" (duge bii bo)

ey (dwoe hii bo)

o) (dwoc bii bo)

Piéu 132. Trich nhiém cua cdc co quan quan IV nha nude vé gid
thude tmng viée thue hién quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thude

§0 Trong thot han luu hanh cua thuée, co quan quan ly nha nudc co6
tham quyén can cir cac nguyén tic tai Dleu 134 dé ra soat ho so ké khai, ké
khai lai gia thude da nop bao gom ra soat vé ngdy thuec hién mic gia ké l{hm
ké khai lai, phat hién ho so ké khai khcmg chinh xéc yeu cau bang van ban doi

voi doanh nghiép thuc hién ké khai gia bao cao vé mirc gid ké khai phu hgp
vai yéu 10 hinh thanh gia hoac mirc gia ké khai lai phu hop véi bién dong cua

U pidm ndy duoe st d6i theo quy dinh tai khoan 70 Bidu § cia Nghi dinh s6 1552018/ND-CP sia doi, bo
sung mat s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tr kinh doanh thude pham vi quan 1y nha nude cia BO Y
té, 6 hidu lue ké tir ngay 12 thang | | nam 2018.
™ Piém nay duoc sira doi theo quy dinh tai khoan 70 Diéu 5 cua Nghi dinh sd 155/2018/ND-CP sisa ddi, bd
sung mot 50 quy dinh lién quan den diéu kién diu tu kinh doanh thuée pham vi quan 1y nha nudc coa Bo Y
lu. ¢ hidu lwe ké tir ngdy 12 thang |1 nam 2018,

' Diém nay duge bii bo theo quy dinh tai khoan 69 Piéu 4 cia Nghi dinh 58 155201 8/NB-CP sira ddi, b
sung mot si quy dinh Lién guan dén diéu kién dau tr kinh doanh thude pham vi quan |y nha nuoc coa By Y
1€, co hidu lue ké wrngay 12 thang |1 nam 2018.

“* Piém nay duge bdi bo theo quy dinh tar khoan 69 Picu 4 ctia Nghi dinh s6 155201 8/ND-CP sira ddi, b
sung mt s0 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nhi nirac cia Bo Y
l-.. ¢6 higu lue ké tir ngdy 12 thang |1 nam 2018,

' Diém na;. dugc bai bo theo quy d;nh tai khoan 69 Diéu 4 ciia Nghj dinh sd 155/2018/ND-CP sira dbi, bé
sung mat so quy dinh lién quan den dieu kién dau tu kinh doanh thuée pham vi quan ly nhi nuoc cua B Y
1€, ¢6 hidu lue ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018,

" Khoan nay dugc sira déi theo quy dinh tgi khoan 71 Diéu 5 ctia Nghi dinh 6 155/2018/ND-CP st ddi, bo
sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh thuée pham vi quan 1y nhd nudc cua B Y
1€, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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véu to hinh thanh gia trong truong hgp can thiét dé phuc vu céng tac binh 6n
gia, quan 1y nha nude vé gia, kiém tra, thanh tra theo quy dinh cua phap luat.

2. Co quan quan ly nha nuée ve g:é thude, ngudi cé tham quyén trong qua
trinh I{IEITI tra, kiém soat vé gia thube neu phat hi¢n co so kinh doanh thuoe vi
pham céc quy dinh vé quan ly gid thude thi xir ly, chuyén co quan ¢6 tham
quyén xir 1y vi pham theo quy dinh ciia phap luat déi véi cdc truomg hop:

a) Khong thue hién ké khai, ké khai lai; ké khai khong day du gia thuoe
theo quy dinh;

7 -, . % " L - # " G ' - A
b)*” Khong diéu chinh gia nhung khong bdo céo theo van ban yéu cau
cua co quan quan ly nha nudc vé gia thuoc doi vai ho so ké khai, ké khai lai
cua doanh nghi¢p; bao cdo khéng chinh xdc cac yéu 16 hinh thanh gia;

¢) Ban thuéc cao hon gia da ké khai hoac ké khai lai dang cé hiéu luec.

3. Trudomg hop co s& kinh doanh dugc da vi pham tir 02 lan tro 1én hodc
co tir 02 mat hang vi pham tr¢ 1én trong thoi gian 01 ndm, co quan quan ly
nha nuée vé gid thude xem xét ap dung cac bién phap:

a) Tam ngimg tiép nhan hé so dé nghi xac nhan ndi dung théng tin,
quang cao thuoc;

b) Tam ngimg tiép nhdn hd so dé nghi nhp khau thudc chua co Gidy
dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam;

c) Tam nging t'iép nhdn ho so cé:,p* gia han Gidy dang ky luu hanh thude,
nguyen liéu lam thuoc.

4. Thoi han tam ngimg tiép nhén hé so quy dinh tai khoan 3 Diéu nay wr
03 thang dén 12 thang ké tir ngdy ban hanh van ban thong bao hanh vi vi
pham cua co quan co tham quyeén.

Diéu 133 Trach nhiém cua co s¢ kinh doanh trong viéc thuce hién
quy dinh vé ké khai, ké khai lai gia thudc

I. Co so kinh doanh duge 6 trach nhiém thyc hién day du cac quy dinh
vé ké khai, ké khai lai gia thudc va cac quy dinh khéc vé quan ly gia thude tai
Nghi dinh nay va cac vin ban quy pham phdp ludt ¢6 lién quan; chiu trich
nhiém trude phap ludt vé gid ké khai, ké khai lai va tinh chinh xac cua cac 50

ligu, tai liéu bao cdo, thong tin do co s cung cap.

" Co s¢ kinh doanh duge duge ban thude ké tir ngay co s¢ san xuat

huar.. co bt:{ dat gia cong, co so nhap khau thude do nop hé so ké khai, ké khai
lai gia thuoc.

™ Piém nay dirge sira déi theo quv dinh tai khoan 72 Dié¢u 5 ciia Nghi dinh so 155/2018/ND-CP sira dbi, b
wun;., mat s quy dinh lién quan dén didu kién ddu wr kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cua 36 Y
w ¢é higu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

" Khoan nity duge stra d6i theo quy dinh 12 khodn 73 Piéu 5 cia Nghi dinh 56 155201 8/NP-CP sia dbi, b
sung mt s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cua Bo Y
té, ¢ hidu lirc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
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3.*”7 Co 50 kinh doanh duge khong duoce ban budn, ban le thude cao hon
mirc gla ké khai, ké khai lai do chinh co s& san xuit hodc co so dit gia cong,
co s nhap khau thuoce do da ké khai, ké khai lai.

4. 8 Truomg hop co quan quén Iy nha nudc co tham quyén c6 van ban
yéu cau co s& kinh doanh duroc bao cdo vé mire gid cia mit hang thuoe do co
s¢ dd ké khai, ke khai lai, trong thoi han 60 ngay ké tir ngiy c6 van ban cua
¢o quan quan ly nha nudc ¢é tham quyen ¢o 50 phai ¢6 van ban phan héi bao
céo vé murc gid ké khai phu hgp véi cdc yéu 16 hinh thanh gia hoac diéu chinh
gia ké khai, ké khai lai phit hop theo ¥ kién cua co quan quan ly nhd nude vé
gig thube. Sau thai han trén, néu co s& kinh doanh duoc khéng 6 van ban
phan héi thi hd so ké khai, ké khai lai d ndp khéng con gia trj.

Diéu 134, Nguyén tiic ra soit, cong bo gid thuoe ké khai, ké khai lai

1.7 Viée ra soat gia thude do co sé kinh doanh thude ké khai, ké khai
lai dam bao theo nguyén tac:

a) Khéng cao hon gia ban thude tai cac nudc Asean;

b) Tinh chinh xac cua cac yéu 1;0 chi ph: cau thanh gia ban san pham cua
co 50 nhép khau thude, co so san xuat thude hodc co so dat gia cong thuoe ké
khai:

¢) Su pha hop voi bién dong cua yéu to hinh thanh gia san pham nhu
nguyén li¢u, nhién liéu, ty gid, tién luong va cdc chi phi khéc lién quan trong
truomg hap thudc diéu chinh tang gia.

2.2 (e bii bo)
3.2 (dwge bai bo)
4. (dwge bii bo)

" Khoan nn} duoc sua doi theo quy ﬁpnh tai khodn 73 Didu 3 cia Nehj dinh s6 155/2018/ND-CP sira di. b
sung mot s& quy dinh hién quan dén diu kién ddu w kinh doanh thude pham vi quan |y nha nuéc cua Bo Y
lL. co hiéu luc ké tir ngay 12 thing |11 ndm 2018, . ) )

“M Khoan nay duge stra dbi theo quy dinh tai khoin 73 Didu 5 coa Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP sita doi, ba
sung mot 56 quy dinh lién quan dén didu kién ddu tr kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude ciaa BO Y
l:; co hiéu lee ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

* Khoan niy dugc sira dbi theo quy dinh 11 khoan 74 Diéu 5 cia Nghj dinh 56 155/2018/ND-CP sua doi. bo
sung mat s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu ur kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nudc cia Bo Y
Te co hiéu lue ké tir ngay 12 thing 11 nam 2018. .

" Khoan niy dirge bai bo theo quy dinh ta klman 70 Piéu 4 cda Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP sua doi., bd
sung mot 50 quy dinh lién quan dcn dieu kién ddu ur kinh doanh thude pham vi quan I¥ nha nude cia B Y
€, LL‘= hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,

*! Khoan n&w, duge bl bod theo qu:, dinh tai khoin 70 Diéu 4 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP sta dbi, b
sung mil st quy dinh lién quan dén didu kién dau tr kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc coa Bo Y
18, co hitu hue ké tir ngay 12 thiang 11 ndm 2018.
* Khoan ndy duge bli bo theo quy dinh tai khoan 70 Diéu 4 cta Nghj dinh sb 155/2018/NBD-CP sira ddi, bo
sung mdt sa quy dinh lién quan dén didu kién diu ur kinh doanh thude pham vi quan v nha nude cia Bo Y
€. ¢6 higu hue ké ti ngay 12 thdng |1 nam 2018,
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5. Co quan quan ¥ nha nudc vé gia thude thanh 1ap To chuyén gia vé
gia thunc dé ra soat tinh chinh xac cta ho so gia thude ké khai, ké khai lai.

6.* Bo truong Bo Y té thanh lap Hoi dong lién nganh vé gia thude gnm
dai dién Bo Y te, Bo Tai chinh, Bao hiém xd hoi Viét Nam va cdc co quan,
don vi lién quan dé tur van cho B truong Bo Y té vé viéc ra sodl gia thude ké
khai, ké khai lai trong cac tru’cmg hop:

a) Thuoc ké khai c¢é6 nong do, ham lugng khac voi cac thuoe da diroc
cong bo trén Cong thong tin dién tr cua B Y té;

b) Thude c6 dang bao c'hé khac véi cdce thude di duge cong bd wén Cong
thong tin dién tu cua Bg Y té;
¢) Thude mai;

d) Thudc thudc Danh muc dam phén gid, thude biét duge goc, thude san
xudt trén day chuyén san xuat dat tiéu chuan EU-GMP hoac PIC/S-GMP tai
CO SO san xuat thudce nuoc thanh vien ICH hoac Australia hoac thude san xuat
tren day truyen san xudt dat tiéu chuan WHOaGMP doBoY té V1¢i Ndm Ldp
(xmy chimg nhan va duge co quan quan ly qudc gia ¢é thim quyén cap phép
lru hanh tai nude thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢ mic tang cu
thé nhir sau:

- Trén 10% doi vai thuoc cé gia tinh trén don vi dong goi nho nhat tur
trén 5.000 (nam nghin) ddng dén 100,000 (mot tram nghin) dong.

- Trén 7% dbi vai thuof: c6 gid tinh trén don vi dong goi nho nhét tir trén
100.000 (mat tram nghin) dong den 1.000.000 (mot triéu) dong.

- Trén 5% doi voi thudc ¢6 gia tinh trén don vi dong goi nhoé nhat trén
1.000.000 (mot triéu) dong.

7. Bo trudng B Y té quy dinh cu thé vé t6 chire va hoat dong cia Hoi
dong lién nganh vé gia thude.

Muc 2

NIEM YET GIA THUOC, QUY DPINH VE THANG SO BAN LE CUA
CAC CO SO BAN LE TRONG KHUON VIEN CO SO KHAM BENH,
CHUA BENH

Diéu 135. Niém yét gia thube
I. Trach nhiém niém yét gia thude:

' Khoan nay duoc sira di theo quy dinh tai khoan 75 Diéu 5 cia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP sua ddi, bo
sung mdt s guy dinh lién quan dén diéu kién dau wr kinh doanh thude pham vi quan ly nha nrée cua B8 Y
té, ¢o hiéu lue ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
" Khoan nay duoe sira 461 theo quy dinh tai khodn 75 Diéu 5 cia Nghj dinh 6 135/2018/NBP-CP sira doi, bo
sung mdt si quy dinh lién guan dén diéu kién dau tr kinh doanh thuje pham vi quan [y nha nuede cua B Y
1é, co hi¢u lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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a) Céc co s& ban budn thudc phai thue hién vide niém yét gia ban buon
ting loai thudc tai noi giao dich hodc noi ban thude cia co sé ban budn thuoc;

b) Céc co so ban 1é thude phai thuc hién viée niém yét gia ban lé timg
loai thudc tai co so ban le thuoc;

¢) Co s& bian budn, ban lé thude khdng duoe bén cao hon gia do co so da
niém yet.

2. Yéu céu dbi voi viée niém yét gia thude:

a) Viéc niém yét gia ban budn dugc thuc hign bing hinh thirc théng béo
cong khai trén bang. trén giay hodc bang cac hinh thic khac pht hop va phai

thuan tién cho viéc quan sat, nhan biét cuia khach hang, co quan nha nuoc co
tham quyén;

b) Viée niém yet gid ban 1é thude duoe thue hién bang cac hinh thic in,
ghi hoac dan gia ban le trén bao bi chira dung lhum: hodc bao bi ngoai cua
thude: hodc thong bao céng khai trén bang, trén glay hodc bane cac hinh thire
khéac phit hgp va phai thudn tién cho viéc quan sat, nhan biét cua khéch hang,
co quan nha nude ¢d tham quyen, khong che khuat ndi dung béat bude cua
nhin thudc;

c) Dong tién niém veét gia la dong Viét Nam;
d) Gia niém yét la gia da bao gém céc loai thué, phi va l¢ phi (néu ¢d)
cua thuoc.

biéu 136. Quy dinh vé thing s6 ban 1é ciia co 5o ban 1¢é thude trong
khuon vién co so' kham bénh, chira bénh

|. Gia ban le tai co so ban le thude bao gnm gia mua vao ghl trén hoa
don va thing s6 ban 1é tinh bang mirc thiang s6 ban 1é nhan véi gid mua vao.
Cu thé:

Gia ban lé = Gia mua vao + Muc thang so ban le (%) x Gia mua vao.

2.2% Co s¢ ban 1é thude trong khuon vién co so kham bénh, chira bénh
cong lap chi duoc mua thude trung thau cua chinh co s6 kham bénh, chira
bénh, thude da cé quyét dinh tring thdu tai cdc co s¢ y té tuyén tinh, tuyén
trung wong trong vong 12 thang; thuoc dd c6 quyét dinh trang thau mua sam
tap trung cap dia phu*r.mg cap qum: gia trong thoi han cua hop dong hoac thoa
thudn khung mua sam tap trung tinh dén trude thoi diém mua thude véi g1
mua vao theo quy dinh nhur sau:

a) D6i véi cac thude ¢é trong Danh muc tring thau cua chinh co so
kham bénh, chira bénh, gia mua vao cua co s0 ban lé thuoce khong duoc cao
hon gia thuoc tring thau ciung thoi diém;

" Khoan niy duge sira déi theo quy dinh tai khoin 76 DDieuf § ciia Nghj dinh so |552018/NB-CP sira doi,
bd sung mét s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuge pham vi quin 1V nha nude cia Bo
Y 1€ co higu luc Ké tir ngay 12 thang 1] nam 2018.
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b) Déi vai thube khﬂng co trong Danh muc tring thau cua chinh co so
khidm bénh, chira bénh, gia mua vao khéng dugc cao hon gid tring thiu clia
chinh thude do da tring thau tai céc cos0y té tuyen tinh, tuyen trung vong
trong vong 12 thdng, trung Ihau mua sdm tap trung cap dia phuong, cap quoc
giatrong thoi han cua hop dﬂnb hodc thoa thuan khung mua sam tap trung tinh
dén trude thoi diém mua thube.

Quy dinh nay khéng ap dung doi véi cac thude duge cap phép nhap khau
theo quy dinh tai BIE'LI 67, Diéu 68 cua Nghj dinh 50 54/2017/ND-CP; cac
thude giy nghién, thude hudng tam thén, thude tién Lhat va thude moi theo
quy dinh tai khoan 14 Piéu 2 Luat dugc chua tring thau tai cac co 50y té.

3. Mic thing so ban lé cia céc co so ban lé thude trong khuon vién cac
co so kham benh, chira bénh khong duge cao hon mure thang so ban le toi da
nhu sau:

a) Déi véi thube cb gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhat nho hon
hodc bing 1.000 déng, mic thing sé ban 1é tdi da 1a 15%:

b) Déi véi thude co gid mua tinh trén don vi dong goi nho nhal tr trén
1.000 (mdt nghin) dong dén 5.000 (ndm nghin) déng, mirc thing sé ban 1é tdi
da la 10%;

¢) Déi voi thunc ¢ gia mua tinh trén don vi dong go6i nho nhat tir trén
5.000 (nam nghin) dmtg dén 100.000 (mét traim nghin) dong, mue thing so
ban lé toi da la 7%;

d) Poi vdi thude ¢o gia mua tinh trén don vi dong go6i nho nhat tr trén
[100. 0{]0 (mot tram nghin) ﬂﬂng dén 1.000.000 (mot triéu) doug, mirc thing so
ban lé t6i da la 5%:

d) Pi véi thude ¢o gia mua tinh trén don vi dong goi nho nhat trén
1.000.000 (mot trigu) dong, murc thing sé ban 1é téi da 1a 2%.

4. Pon vi dong goi nho nhat dé tinh thing s6 ban 1é duoc quy dinh nhu sau:
a) Doi vdi dang bao ché 13 vién, don vi doéng goi nho nhat 13 vién:

b) Déi voi dang bao ché la dang long, don vi dong goi nho nhat 1a ong.
chai, lo, tdi, dng tiém, bom tiém dong sin thudc;

¢) Béi vai dang bao ché la dang bét pha tiém, don vi dong goi nho nhat
la dng, chai, lo, thi, ong tiém, bom tiém dong san thude;

' d) Déi voi dang bao ché la dang bat, com pha uang. don vi dong goi nho
nhat 1a géi, chai, lo, tui;

d}.Déi voi dang bao ché 1a kem, ma, gel ding ngoai, don vi dong goi
nho nhat la tuyp, lo;

¢) Béi vai dang bao ché 1a thude dan, don vi dong goi nho nhat 1a miéng dan;

g) Doi vdi dang bao ché 1a thude xjt hay thude khi dung, don vi dong goi
nho nhat la binh xit, chai xit, lo xit hodc lo dumg thude dung cho may khi dung:




h) Péi voi dang bao ché 1a bd kit phéi hep, don vi dong géi nho nhit la
bo kit.

Muc 3
PAU THAU MUA THUOC, PAM PHAN GIA THUOC
VA CAC BIEN PHAP BINH ON GIA THUOC
Piéu 137. Piu thau mua thude

1. Viée dau thau mua thude tir nguon von nha nuoc, quy bao hiém y té,
ngudn thu tir dich ‘vu kham bénh, chira bénh va cac nguon thu hop phap khic
clia cac co sy te cong lap theo quy dinh cuia phap luat vé déu Lhdu va bao
dam cdc nguyén tic quy dinh tai khoan 4 Pidu 7 va khoan 6 Piéu 107 cua
Luat dugc.

2. Céc tiéu chi xac dinh gia hop ly lam can cir ban hanh Danh muc duoc
lidu duge nuoi wrong, thu hai trong nudc dap ing véu cau vé dieu tri, kha ning
cung cap, gia hop ly:

a) Gia tring thau, gia ban thue té trén thi truong ctia duoe liéu trong
nude va duge liéu nhap khau:

b) U'u tién duge liéu c6 tidu chi ki thudt: Dugc liéu nudi trong, thu hai
trong nuwde dat tidu chuan thye hanh ot nudi trong va thu hai; duge liéu trong
nude san xudt tai co so dat tiéu chudn thue hanh tot sén xuét cho thude co
truyen, thude duoc liéu: duoce liéu trong nude da dinh danh ré thanh phan va
nong dé hodic ham lwong cua céc chit ¢é hoat tinh.

3. Bé tlUGng BOY té hudng dan cy thé viée dau thau cac thude quy dinh
tai khoan 1 va 2 Bmu nay; cong bo Danh muc céc thude biét duge gdce; quy
dinh viéc mua thude biét duge goc khéng thude Danh muc thude, dwoe liéu
dugce ap dung hinh thirc dam phdan gia quy dinh tai Diéu 138 cua Nghi dinh
nay theo hinh thirc lya chon nha thau phu hgp véi quy dinh cua phap ludt vé
déu thau.

Piéu 138. Danh muc thude, duge ligu duwge ap dung hinh thire dam
phan gia
Bo truong Bo Y 1é ban hanh Danh muc thudc, duoc lidgu duge thye hién

hinh thirc dam phén gia theo quy dinh tai khoan 6 Bteu 107 cua Luat dugc
cin clr y kién dé xuét cua Hoi dong tr vén qude gia vé dau thau thude.

Piéu 139. Binh 6n gia thudce

Céc truong hgp thue hién binh on gia thude, cac bién phap binh on gia
thude va tham quyen trach nhi¢gm quyét dinh ap dung va tdé chirc thuc I'IILl'l

cac bién phdp binh 6n gia thude thuc hién theo quy dinh tai Luat gid va cac
vin ban huéng dan Luat gia.
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Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH

ﬂit’iu 140. L trinh thwe hién yéu ciu vé Chirng chi hanh nghé duge

. Cham nhat den ngay 01 thang 01 ndm 2019, ngudi chiu trach nhiém
chuven mon vé dugc™ phai c6 Chimg chi hanh nghé duge. Chim nhat dén
ngay 01 thang 01 nam 2021, nguoi chju trach nhi¢gm chuyen mon e dLrD'Lﬁs-'
cua co SO san XUAt té duge, vo nang; co sO san xuat, ché bién duge liéu, vi
thude ¢6 truyén phai c6 Chimg chi hanh nghé dugc.

R Chdm nhat dén ngay 01 thang 01 thang 2021, nguoi phu trach vé

bao dam chat lugng cua co so san xuat thudc, nguyén ligu lam thude phai co
chimg chi hanh nghé duge.

3. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2021, ngudi phu trach cong tac
duoc lam sang cua cac bénh vién quy dinh tai khoan 3 Diéu 116 cua
Luat dugc phai ¢6 Chirng chi hanh nghé dugc.

4. Ké tir ngay Nghi dinh nay cé h1¢u Iuc ngurdi chiu trach nhigm chuyen
mén vé duge cua co so kinh doanh duge®™ cua ¢o s¢ san xuat thube, nguyén
liéu lam thude phai c¢o Chimg chi hanh nghé, trir truong hop quy dinh tai
khoan 1 va 2 Bieu nay.

5. Nguoi quan ly chuyén mén ve dugc cua co so kinh doanh dugc, chu
CO' 8O han lé thube da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duge cap theo Luat dugce s0 34/2005/QH11 tiép tuc la ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén vé duge cua co sé kinh doanh duoc.

Dicu 141. L§ trinh thuc hién Thue hanh t6t ddi véi co s kinh doanh duge

I. Ké tir ngay Nghz dinh nay co hiéu luc, co so san xuat thude hoa dugc,
thude duge liéu, vic xin, sinh pham co sd nhap khau, xuat khau, co so ban
buén, co s ban Ié la nha thude, qudy thude, co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém, co so kinh doanh dich vu bao quan, co s¢ kinh doanh dich vu thir
twong duong sinh hoc, co so kinh doanh dich vu thu thude trén lam sang, co
s¢ san xuat nguyén liéu lam thuée 1a duge chét vo tring phai dap tmg Thue

Lurh tir “ngudi phy trich vé bao dam chit lugng thudc ciia co sé san xudt duge chit trir truomg hop duge
Llnt vi triing"” diroe bai bo theo quy dinh tai Diéu 4 cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra d6i, bo sung mot
50 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thudc pham vi quan IV nhd nudc cta Bo Y 16, cd hi¢u
Iuc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018

" Cum tir ‘ngudi chju trach nhiém vé dam bao chit lugng thudc™ duge bii bo theo quy dinh tai Bicu 4 cua

Nghi dinh si 155/2018/ND-CP sua d6i, bd sung mdt sb quy dinh lién quan dén diéu ki¢n dau w kinh doanh
thude pham vi quan ly nha nude cia Bo Y t&, ¢o higu lire ké tirngay 12 thang 11 nam 2018,
** Khoan nay duoc sua ddi theo quy djnh tai Didu 5 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mdt
so quy dinh lién quan dén didu kién ddu wr kinh doanh thude pham vi quan Iy nhi mréc cua Bé Y 1. cd hiéu
|IJL ké tr ngay 12 thang Il ndm 2018,

¥ Cum tr ‘ngudi chiu trich nhi¢m vé ddm bao chil lugng thude” duge bii bo theo quy dinh rai Di¢u 4 cua

Neghi dinh s6 155/2018/NB-CP sia dbi, b sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh
thum pham vi quéan 1y nha nude cia B Y t&, ¢6 hidu lire ké trngdy 12 thang 11 nam 2018,
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hinh t6t tuong ung vai loai hinh hoat dong dugc, trir trudng hep quy dinh tai
khoan 2 va 5 Dieu nay.
. Cham nhat dén ngay 01 thang 01 nam 2019, co so san XUt nguyven

llLu iam thude la duoe chat, trir truong hop nguyén ligu la duge chét vo triing
dwoe quy dinh tai khoan | Biéu nay, phai dap (mg thuc hanh (ot san xudt,

3. K¢ tir ngay Nghj dinh nay ¢6 hiéu lyc, co sé ban 1é 14 tu thude dé nghi
ap Giay chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duge phai dap g thuc hanh
tot co sor ban lé thude twong (ng loai hinh hoat dong.

Cham nhat tir ngay 01 thang 7 ndm 2019, co s¢ ban ¢ thude 14 i thude
di dugc cip (JI.:I}" chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trude ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc phai dap (mg thuc hanh tot co s¢ ban lé thude
twong 1ung loai hinh hoat dong. Trude thoi han nay, co s¢ phai dam bao duy
tri theo dang diéu kién kinh doanh da duoc cap Glajr chimg nhan.

4. I\e tir ngay Nghi dinh nay 6 hiéu lye, co sé san xudt thude ¢o truyén
dé nghj cap Grzw chimg nhan du di¢u kién kinh doanh dugc phai dap tmg thyc
hanh tét san xudt thude ¢o lruyen trir co sO san xuat vi thude ¢d truyén.

Cham nhat tir ngay 01 thang 7 ndm 2019, co so san xuat thuoe dong v da
dugc cap Gidy chung nhin du diéu kién kinh doanh dugc trudc ngay
Nghi dinh nay c6 higu luc phai dap img thuc hanh tt san xuat thude co
truyen. Trude thoi han nay, co s¢ phai dam bao duy tri theo ding diéu kién
kinh doanh da dugc cip Gidy chimg nhan.

5. Cham nhét tr ngay 01 thang 01 nam 2021, co so san xuit ta duoc, vo
nang; co o san xuat, ché bién duoc ligu, vi thunc ¢6 truyén phai dap (mg thye
hanh t6t san xudt thude, nguyén lidu lam thude tuong tng.

Diéu 142. Lj trinh thye hién thye hanh tht dbi vivi co sé hoat ding
duwge khong vi muc dich thuwong mai

1. K& tir ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lye, co so dang hoat dong dugc
nhung khong vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 1 Dieu 35
cua Luat dugce chua tuan thu dﬁy di thuc hanh tot chi duoe thue hién ding
pham vi hoat déng duge phi hop v6i mire d§ tuan thi thyc hanh tét trong
ing va phai tudn thi day du thuc hanh t6t twong Umg véi pham vi hoat dong
dugc theo 19 trinh duge quy dinh nhu sau:

a) Cham nhat dén ngay 01 thang 7 nam 2019, co s¢ bao quan, ton tri,
cung (mg vie xin phai tuan tha day du thue hanh 6t twong (mg voi pham vi
hoat dong;

b) Chim nhit dén ngay 01 thang 01 ndm 2021, co so hoat ddng duoc
khong vi mue dich thuong mai, trir tmcmb hop quy dinh tai diém a khoan nay,
phai tudn thu day du thuc hanh tét twong (mg véi pham vi hoat dong.

. K& tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, co s& hoat déng duge nhung
khr.}ng vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan | Diéu 35 cua
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Luat duoc lan diu trién khai hoat dong dugc hoac bo sung pham vi hoat dgng
duge phai tuan thu thye hanh tot tuong ‘mg véi loai hinh hoat déng duoc.

Diéu 143. Piéu, khoin chuyéen tiép™”’

I. Céc ho so thl,rc hién thu tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luat duoc
s0 34/2005/QH11, cac vin ban hudng dan cd lién quan va khéng thuge mrcmg
hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 115 ctia Ludt duoe sé 105/2016/QH13 nop
trudc ngay Nghi dinh nay co hiéu lue thi thye hién theo quy dinh tai Luat
duge so6 34/2005/QHI11 va cac van ban hudng dan c6 lién quan, trir trudng
hop co s¢ dé nghi thue hién theo quy dinh tai Luat duoc sé 105/2016/QH1 3.

2. Cham nhat tir ngay 01 thang 7 nam 2018, khi nop hé so dé nghi gia han
Glﬂ} dang ky luu hanh thude nhap khau co so dimg tén dang ky thum phai nop
ho so dé nghi danh gia co s san xuat dap (mg thyc hanh tét san xuat.

3.2 Giay phép xuit khau, ‘nhap khau thude, nguyen li¢u lam thude, don
hang xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thude va céc thu tuc hanh
chinh co liéen quan duwgc thuc hién theo quy dinh cua Luat duoc SO
34/2005/QH11 va céc van ban hudng dan cé lién quan dugc thuc hién dén hét
thoi han hiéu lyc cua Gidy phép.

Thudc, nguyén liéu lam thube quy dinh tai khoan nay duoc nhap khau
vao Viét Nam hodc xudt khau ra khoi Viét Nam duge thong quan néu dap tmg
quy dinh cua Luat dugc s6 34/2005/QH1 1 va cic vin ban hudémg dan co lién
quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
[ue thi hanh.

4."1‘hu5c, nguyén liéu lam thude da duoc cap sé dang ky luu hanh hodc
cong bo trude ngay Nghi dinh nay ¢é hiéu lyc va nhap khau vao Vigt Nam va
théng quan trude ngiy 01 thang 01 nam 2018 thi ho so théng quan thuc hién
theo quy dinh cua Ludt duge s6 34/2005/QH] 1 va cac van ban hudng din co

* Khoan 4 Diéu 21 ciza Nghi dinh 56 155/2018/NB-CP sira déi, bd sung mdt 56 quy dinh lién quan dén diéy
kién déu tur kinh doanh thudc pham vi qudn Iv nhd nuée caa BO Y té, ¢o hifu lye ké tir ngay 12 thang 11 ndm
2018 quy dinh nhur sau:

" Dien 21. Pieu khodn chuyén tidp

4. Bicu khoan chuyén tiép doi vai Nghi dinh sé 34/2017IND-CP:

a) Cdc b so dé nghi cdp chitng chi hanh nghé hode cdp gidy ching nhdn da didu kién kink doank diroe hode
cdp phép xudt khaw, nhdp khau thude, nguvén ligu lam thude theo quy dinh tai Nghj dink sé 34/2017/NE-CP
dd mip trwde ngay Nehi dinh ndy ¢é hidu lwe (hi hanh doe thiee hign theo guy dinh ena Nghi dinh sd
33201 7/ND-CP:

by Cae pguvin (igu lam thudc dé yan xudt thude theo ho ser ding Ll thudc @ co gidy dang kv liew hanfs thuoc
di dgre cong b trude ngay Nghj dinh nay cé higu lyec tiép tuc dige phép nhdp khdu dén héi theii han hidu
hiee ca gidy ddng ky luew hanh thuic;

¢) Cde thude dd dpe ede cor s bdn 1é thude trong khudn vién co sa kidm bénh, chiva bénh mua van trivic
ngay Nehi dinh nay oo higu lee dege thae hién theo guy dinh tar Neha dinh S0 347200 7INB-CP.*

" Khoin ndy duge sua d6i theo quy dinh tai c!iém a khoan 78 Diéu 5 cia Nghi dinh s 1552018/ ND-CP sira
doi. bo sung mot so quy dinh lien quan deén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cua
Bo Y &, co hi¢u luc ke tir ngay 12 thang 11 nam 2018




136

lién quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tir ngay Nghj dinh nay cé
hiéu luc thi hanh.

5. Pbi véi cac co sa kinh doanh thude phai kiém soat dic biét thue hién
cac quy dinh sau:

a)*” Céc co s& dang kinh doanh thuoc phai kiém soat dic biét la thude
quy dinh tai cac diém a, b khoan 26 Piéu 2 cua Luat duge duoc tiép tue hoat
dong dén hét ngay 30 Ihang 6 nam 2019, Sau thoi han nay, cac co so muon
tiép tuc hoat dong phai ¢é Giay chirmg nhén du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soét dic bigt phu hop voi pham vi hoat
dong cua co so theo quy dinh tai Muc 4 Chuong [11 ciia Nghi dinh nay:

b) Co so dang kinh doanh tlm{}c phai kiém soat dic biét la thuoe quy
dinh tai cac diém c. d khoan 26 Piéu 2 cia Luat duge duge tiép tuc hoat dong
dén hét thoi han hiéu luc ghi trén Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duge hodc hét thoi han hiéu luc cua Giéy chirng nhén thue hanh tot trong
truong hop Gidy chimg nhan du dieu kién kinh doanh dugc khéng ghi thoi
han hi¢u lyc. Sau thoi han nay, cac co so muon tiép tuc hoat dong phai cé
Gidy chiig nhin du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude
phai kiém soat dic biét phit hop vaéi pham vi hoat dong cua co so theo quy
dinh tai Muyc 4 Chuong 111 cua Nghi dinh nay.

6. Cham nhét tir ngay Ol thang 7 nam 2018, cac co so dang ban le thuoc
thuge Danh muyc thudéc han ché ban 1é phai thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 55 ctia Nghi dinh nay.

7.2 Chéam nhat tir ngay ngay 01 thang 01 nam 2021, duge ligu truoc
khi luu hanh tai Viét Nam phai ¢6 gidy dang ky luu hanh hogc cong bo tiéu
chuan theo quy dinh tai khoan | va khoan 2 Diéu 93 Nghi dinh nay.

8. Cham nhat tir ngay 01 théang 01 nam 2019, vo nang trude khi luu hanh
tai Viét Nam phai c6 Gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 4
Piéu 93 cua Nghi dinh nay. Cham nhat tir ngay 01 thang 01 nam 2021, ta
duoc trude khi luu hanh tai Viét Nam phai ¢d Gidy diang ky luu hianh theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 93 cua Nghi dinh nay.

9., Cham nhat tir ngay 01 thang 01 nam 2018, cic co so ban lé thude
trong khuén vién co so kham bénh, chira bénh phai thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 136 cua Nghj dinh nay.

10. Gidy tiép nhdn ndi dung thong tin thudc, Gidy xac nhan ndi dung

quang cao thu}éc dugce cap trude ngay Nghj dinh nay ¢é hiéu luc thi duoc tiép
tuc sur dung dén hét thoi han hieu luc.

% Diem nay duge sira di theo quy dinh tai diém b khoan 78 Diéu 5 cia Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP sira
ddi. bd sung mdn s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh doanh thude pham vi quén 1y nhd nude cua
B4 Y 1€, co hidu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018,
" Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 78 Digu 5 cia Nghj dinh s 155/2018/ND-CP sita
doi. bo sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién diu rr kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nudc cia
B& Y g, co hidu lye ke 1l ngay 12 thdng 11 nam 2018
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11" Gidy phép hoat dong ciia doanh nghiép nude ngoai vé thude va
nguyén liéu 1am thuoc tai Viét Nam, Glay phép hoat dong cua doanh nghiép
nuoe ngoai vé viic xin, sinh pham yté va nguyen li¢u san xuét vac xin va sinh
pham y té tai Viét Nam duoc cap truoe ngay Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP co
hiéu luc duge sir dung dén hét thai han hiéu luc cia Gidy phép

12. T ngay 01 thang 01 ndam 2021, nguytn liéu lam thude la ta dwoc dé
san xuat thude theo ho so ding ky thube di co Giay diing ky Iuu hanh thude
tai Viét Nam duoc nhap khau theo Danh muc duoc cong bo theo quy dinh cua
Bd truong Bé Y té ma khong phai thuc hién viée cap phép nhap khau.

Diéu 144. Hiéu lwe thi hanh™

1. Nghi dinh nay ¢é hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2017,
2. Bai bo cac van ban:

a) Cac quy dinh vé quang cdo thudc tai Piéu 3 cia Nghi dinh

c.-:) 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu cua Luat quang cdo,

b) Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua
Chinh phu quy dinh chi tiet thi hanh m¢t so dieu cua Ludt dugc:

¢) Nghi dinh SO 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua
Chinh phu stra doi, bd sung mot so diéu cua Nghi dinh 50 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang § nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so
diéu cuia Ludt dugc;

d) Nghi dinh 5{1 102/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh diéu kién kinh doanh thude.

3. Trudng hop cdc van ban quy pham phap luat va cac quy dinh vién dan
tai Nghi dinh nay c6 su thay déi, b6 sung hodc dugc thay thé thi ap dung theo
van ban quy pham phap luat mon.

Pitu 145. Trich nhiém té chire thre hién™

I. Bé truong Bo Y té chju trach nhiém huéng dan, to chic thi hanh
Nghi dinh nay.

4 Khodn nay duoc stra ddi theo quy dinh tai diém d khoan 78 Diéu 5 ¢ta Nghj dinh s6 155/2018/NB-CP sua
dii. bé sung miu 56 quy dinh lien quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thuge pham vi quan [y nha nud¢ coa
Hu ¥ 1€, ¢ higu Iyc ké tir ngay I'-| thang 11 ndm 2018.

“ Didu 20 cua Nghi dinh 5o 155/2018/ND-CP sira déi, b sung mot s6 quy dinh lien quan dén diéu kign dau
tr kinh doanh thude pham vi quan Iy nha nude cia Bo Y t€, co higu luc ké tir ngdy 12 thang |1 nam 2018
quy {h_nh nhur sau:
" Diéu 20, Hiéu lwe thi hanh
"'.ghf d’,‘n.‘.’ nay oo hidu lwe thi hanh tic ngay ky ban hanh."

“ Pigu 22 cia Nghi dinh sb 1552018/ND-CP sia din, bd sung mol s6 quy dinh lién quan dén di¢u kién diu
or kinh doanh thude pham vi quin ¥ nhd nirde cia Bé Y té, ¢6 hidu lye ké ur ngay 12 thing 11 nam 2018
quy dinh nhir sau:
"Diéu 22. Trdach nhiém thi hanh
Cic B trieong, Thit tricemg oo quan ngang b, Thi trawong co-quan thuoe Chink phu, Chu tich Uy ban mhin
ddn tinh, thanh phd teee thude trung wong chiy trdach nhi¢m thi hanh Ngh dinhy may
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2. Chu tich Uy ban nhén dan cac tinh, thanh pho truc thuge trung uong
giao 50 Y te cac tinh, thanh phd to chire viée tlep nhan, ra soat hé so ké khai
lai gia thude san xudt trong NUGCT cua cic co sO ¢l try so san xuat thuoc tai dia
ban tinh, thanh pht‘.-

3. Viéc cong bé. dang ky. dé nghi clp phép truc tuyen thyuc hién theo 16
trinh do B truong BO Y te quy dinh.

4, Cac B¢ truong, Thu truong co quan ngang bo, Thu truong co quan
thuée Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phd truc thude
trung uong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

(,ﬂ'

BOYTE XAC THUC VAN BAN HOP NHAT
‘36/19) /VNBHN-BYT Ha Ngi, nga%?mi 2018
KT.BQ TRU(¢

Nei nhan.

- Vin phong Chinh phi (dé dang cong béo):
- Cong Thong tin dién tr B Y te:

- Luue VT, QLD PC.




