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

$6: 155/2018/ND-CP Ha N¢i, ngay 12 thang 11 nam 2018

NGHI PINH
Sira d6i, bd sung mdt s6 quy dinh lién quan dén didu kién dau tw
kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nwée ciia Bd Y té

Céin ci Ludt t6 chitc Chinh phi ngay 19 thdang 6 nim 2015,
Xét dé nghi ciia BS trudng B Y té;

Chinh phi: ban hanh Nghi dinh stea d6i, b6 sung mét s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha nuée cia Bo
Yt

Chuong I
LINH VU'C AN TOAN THU'C PHAM

Pi¢u 1. Bdi bé mdt sé viin ban, quy dinh thudc linh vie an toan
thye phim

1. Bai bé Pidu 2 Chuong I, Chuong IV va Chuong V ciia Nghi dinh
sé 67/2016/ND-CP ngay 01 thing 7 nim 2016 ctia Chinh phii quy dinh vé
didu kién san xut, kinh doanh thuc phdm thudc linh vuc quan ly chuyén
nganh cia B Y té.

2. Bai bo diém ¢ khoan 2 Pidu 5 Nghij dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 nam 2018 clia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cta
Luét an toan thuc pham (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP).

3. Bii bo Thong tu s§ 15/2012/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2012 cia
Bo trudmg B4 Y té quy dinh vé diéu kién chung bao dim an toan thuc phim
d6i v6i co s& san xudt, kinh doanh thyuc phim.

4. Béi bé Thong tu s6 16/2012/TT-BYT ngay 22 thang 10 nim 2012 cla
B6 truéng Bd Y té quy dinh vé didu kién bao dim an toan thuc pham dbi véi
co s& san xuit, kinh doanh thuc phém, dung cu, vit liéu bao gdi chira dyng
thure phdm thudc pham vi quan Iy cia B Y té.



5. Bai bd Thong tu s6 26/2012/TT-BYT ngay 30 thang 11 nim 2012 cia
B§ truéng B6 Y té quy dinh cé.p Glay chimg nhin co s& di diéu kién an toan
thue phim d6i véi céc co sé san xudt, kinh doanh thue pham chirc nang, thuc
pham ting cudng vi chét dinh dudng, phu gia, chit hd tro ché bién thuc
pham nude khoang thién nhién, nude uong dong chai; dung cu, vit liéu bao
g6i, chira dung thuc pham thudc pham vi quén 1y ctia BS Y té.

6. Bai bo Thong tu s6 30/2012/TT-BYT ngay 05 théng 12 ndm 2012 cia
B truong By Y té quy dinh vé diéu kién an toan thuc pham d6i v6i co s
kinh doanh dich vu in uéng, kinh doanh thirc an dudng phé.

7. Béi bo Thong tu s6 47/2014/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2014 cua
B trudng Bo Y té ‘hwong din quan 1y an toan thuc phim déi véi co s& kinh
doanh dich vu an uéng.

8. Bii bo khoan 1, 3 Diéu 14, khoan 1 Piéu 15 Théng tu sb 43/2014/TT-BYT
ngay 24 thang 11 nim 2014 cia B trudng B Y t€ vé quan ly thuc phim
- chirc néng.

Pidu 2. Sira adi, bd sung mgt s diéu cita Nghi dinh 6 67/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phl‘i quy dinh vé diéu kién san xuat,
kinh doanh thye phim thude linh vire quan Iy chuyén nganh cia B§ Y té

1. Piéu 1 Chuong I dugc sira dbi nhu sau:

“Nghi dinh nay quy dinh dleu kién san xuét, kinh doanh thyc pham va hd
so, trinh ty, thi tuc, thdm quyen cép Glay chimg nhan co sé du diéu kién an
toan thuc phim (sau day gm tit 1a Gidy chimg nhén) thuc linh vuc quan ly
chuyén nganh cia B§ Y t& d6i véi co s&r san xudt, kinh doanh san phim va nhém
thuc phdm trong Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP
(sau day goi tat 12 co s& san xuét, kinh doanh thue phim) va co s& kinh doanh
dich vy dn uong Riéng didu kién san xuét, kinh doanh va hd so, trinh tu, thu
tuc, thdm quyen cap, cap lai Glay chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc
pham dat yéu cau Thu'c hanh san xut 5t (GMP) thuc phdm bao vé sirc khoe
va diéu kién san xuit kinh doanh phu gia thuc pham thye hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.”

2. Chuong II dugc stra di nhu sau:

“Chwong II
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM P01 VOI CO SO SAN XUAT,
KINH DOANH THY'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BQ
Y TE VA CO SG KINH DOANH DICH VU AN UONG

Piéu 4. Co SO’ san xudt, kinh doanh thyc phim thudc thim quyén
quian ly cia B¢ Y té

1. Tuan thi céc quy dinh tai Diéu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luat
an toan thyc pham va céc yéu ciu cu thé sau:



a) Quy trinh san xuat thuc pham dugc bo tri theo nguyén tic mot chiéu
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tir nguyén li€u dau vao cho dén san pham cudti cling;
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b) Tuong, tran, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san pham
khong tham nudc, ran nit, am moc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép Xac truc tiép v6i thue phdm d& lam vé
sinh, khong thdi nhidm chét doc hai va khéng giy 6 nhidm dbi véi thuc phim;

d) Cé ung hoic gidy, dép dé sir dung riéng trong khu vwc san xuét
thuc phém;

d) Bao dam khéng c6 con trung va dong vat gdy hai xam nhép vao khu
vuc san xuét va kho chira thue phdm, nguyén liéu thuc phdm; khéng sir dung
hoa chét diét chudt, con trung va dong vat gdy hai trong khu vurc san Xuét va
kho chira thuc phém, nguyén liéu thuc phém;

e) Khong bay ban hoa chit ding cho muc dich khac trong co s& kinh
doanh phy gia, chit hd trg ché bién thuc phim.

2. Ngudi tryc tiép san xuit, kinh doanh phai dugc tap huén kién thirc an
toan thuc phém va duoc chu co s¢ xac nhan va khdng bi mic cac bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cp khi
dang san xuét, kinh doanh thwc phim.

Piéu 5. Co s& kinh doanh dich vu 3n uéng

1. Tuin thi cdc quy dinh tai Pidu 28, 29 va Piéu 30 Luit an toan thuc
phim va cac yéu cdu cu thé sau:

a) Thue hién kiém thuc ba buéc va luu miu thitc 3n theo hudng din cia
Bb Y té;

b) Thiét bi, phwong tién van chuyén, bao quan thuc phdm phai bao dém
v& sinh va khong gy 6 nhiém cho thuc phim.

2. Ngudi truc tiép ché bién thirc in phai droc tip huin kién thic an toan
thue ph.";im va dugce chu co s& xac nhan va khéng bi mic céc bénh ta, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chay cép khi
dang san xuit, kinh doanh thuc phim."



3. Chuong III dugce stra dbi, bd sung nhu sau:

“Chwong III
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN C0 SO
DU DIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM DOI VOI CO SO SAN XUAT
THU'C PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BO Y TE
VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG

Pidu 6. Thim quyén, hd so, thi tuc cip Gidy chitng nhin
1. Tham quyén cép Gidy chimg nhén:

' Bo Y té cap hoéc phén cap, ay quyen chp Giay chimg nhén dbi vm CO ¢
san xuét nhidu loai thuc pham thudc thim quyén quan Iy ctia B Y té duoc
quy dinh tai khodn 5 Piéu 37 va quy dinh tai Phu luc II Nghi dinh
s6 15/2018/NB-CP.

2. Ho so xin cap Gidy chimg nhéan thuc hién theo céc quy dinh tai khoén 1
Diéu 36 Luat an toan thuc pham va cac yéu cau cu thé sau:

a) Pon dé nghi cip Gidy chimg nhin theo M3u s8 01 Phu luc I kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoc Gidy chimg nhan
dang ky doanh nghiép ¢6 nganh nghé phi hop véi loai thuc phim cua co s
san xuat (cé xac nhan cua co sd);

¢) Danh sach ngudi san xuit thuc phim, kinh doanh dich vu #n uéng da
duoc tip huin kién thirc an toan thye phim c6 xéc nhan clia chi co sd.

3. Thu tuc cgf'ip Giéy chimg nhén thuc hién theo cac quy dinh tai khoén 2
Diéu 36 Luit an toan thuc pham va cic yéu cau cu thé sau:

a) Lap hd so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va ndp qua hé théng
dich vu cong truc tuyén hodc qua dudong buu dién hodc tai co quan tiép nhén
ho so;

b) Truong hop cb yéu clu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhin hd
so ¢6 trach nhiém théng bao bang van ban cho co s& trong thdi han 05 ngay
lam viéc ké tir khi nhdn du hd so.

Trudng hop qué 30 ngay ké tir khi nhin dugc théng bdo, co s& khéng bd
sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi h6 so cla co s¢ khdng con gia tri.
T chuc, c4 nhan phai nép hd so méi dé duoc clp Glay chimg nhan néu ¢co
nhu ciu.



¢) Trudmg hop khdng c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢6 trach nhiém thanh lép doan thém dinh hodc Gy quyén thim dinh
va 1ap Bién ban thdm dinh theo MAu s§ 02 Phu luc I kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di hd so. Trudng hop uy
quyén tham dinh cho co quan ¢ thim quyén cap duéi thi phai ¢6 van ban

iy quyén;

Poan thim dinh do co quan ¢6 thim quyén cdp Gidy chimg nhén hoic
co quan dugc Uy quyén thdm dinh ra quyét dinh thanh l4p cé tir 03 dén 05
ngudi. Trong d6 cé it nhit 02 thanh vién 1am cdng tic vé an toan thuc phim
(c6 thé moi chuyén gia phit hop linh vuc san xuét thuc phdm cia co s& tham
gia doan thdm dinh co s6).

d) Trudng hop két qua thdm dinh dat yéu ciu, trong thoi glan 05 ngay
lam viéc ké tir ngay co ket qua thdm dinh, co quan tiép nhan hd so cap Gidy
chimg nhén theo MAu s6 03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Trudng hop két qua thdm dinh tai co s& chua dat yéu ciu va c6 thé
khac phuc, doan thdm dinh phai ghi rd ndi dung, yéu cau va thoi gian khac
phuc vao Bién ban tham dinh véi thoi han khac phuc khdng qua 30 ngay.

Sau khi c6 bao céo két qua khic phuc cia co sd, trong thi han 05 ngay
lam viéc, Poan thim dinh danh gia két qua khic phuc va ghi két lusn vao bién
ban thdm dinh. Trudng hop két qua khic phuc dat yéu ciu s& dugc chp Gidy
chimg nhin theo quy dinh tai diém d khoan nay. Truong hop két qua khic
phuc khéng dat yéu cdu thi co quan tiép nhin hd so thong bao két qua thim
dinh co s& khong dat yéu céu bing vin ban cho co s& va cho co quan quan ly
dia phuong;

e) Truong hop két qua thim dinh khong dat yéu cu, co quan tiép nhén
hd so thong bao bing vin ban cho co quan quéan ly dia phuong giam sat va
yéu clu co s khong duge hoat déng cho dén khi dwoc c4p Gidy chimg nhén.

4. Trudng hop thay ddi tén ciia doanh nghiép hoic d6i chu co sc’r, thay
dbi dia chi nhung khong thay ddi vi tri va quy trinh san xuét thuc phim, kinh
doanh dich vu &n uong va Gidy chimg nhén phai con thoi han thi co s6 guri
thong bao thay dbi théng tin trén Glay chimg nhan va kém ban sao van ban
hop phép thé hién sy thay @i d6 dén co quan tiép nhan hd so di cdp Gidy
chimg nhén qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodic qua dudng buu dién
hodc tai co quan tiép nhin hd so.

5. Gidy chimg nhan duoc cp trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc tiép
tuc dugc sir dung dén hét thdi han ghi trén Gidy chimg nhén.”



Ditu 3. Sira ddi, bd sung mdt s6 diéu cha Nghi dinh sb 15/2018/NB—CP
n ay 02 thang 02 nam 2018 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mdt
s0 diéu chia Luit an toan thwe phim

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

“a) Té chirc, ca nhén tu cong bd san phim trén phuong tién thdng tin dai
chiing hodic trang thdng tin dién t&r ciia minh hodc niém yét cong khai tai try
s& clia to chic, c4 nhan va cong bd trén Hé théng thong tin dit liéu cp nhat
vé an toan thwc phim (Trong trudng hop chua c6 Hé thng thong tin dit liéu
cap nhét vé an toan thue phém thi td chirc, ¢4 nhan ndp 01 ban qua dudng buu
dién hodc truc txep dén co quan quan 1y nha nuéc c6 thim quyén do Uy ban
nhan dan tmh thanh pho truc thudc trung wong chi dinh dé luu trit hd so va
ding tai tén td chire, c4 nhén va tén cac san pham tu cong b trén trang théng
tin dlen tr cua co quan tlep nhén, trudng hop ) chire, ca nhén c6 tir 02 co 56
san xudt tro 1én cing san xuit mot san pham thi t§ chirc, c4 nhan chi nop ho
so tai mot co quan quan ly nha nudc & dia phuong cé co s& san xuat do tb
chirc, ¢4 nhén lua chon. Khi dé lua chon co quan quén ly nha nude dé ndp hd
so thi cac 1n tu cong bd tiép theo phai ndp hd so tai co quan di lya chon
trude 46).”

2. B sung khoan 6 Diéu 40 nhu sau:

“6. Td chirc cap Glay chiing nhén co s¢ du didu kién an toan thuc phdm
dbi v6i co s& san xult nudc udng dong chai, nudc khoang thién nhién, nuge
d4 dung lién, nudc da ding dé ché bién thuc pham co s& san xuét thyc phdm
bd sung, thuc phdm dinh dudng y hoc, thl,rc phim dung cho ché 4 an ddc
biét, san pham dinh duﬁng dung cho tré dén 36 thang tudi, phu gla chét ho
tro ché blen thuc phim, cac vi chit bd sung vao thuc phim, co s& san xuét
thuc pham khéc khéng dugc quy dinh tai danh muc caa B4 Cong Thuong va
B& Nong nghiép va Phat trién ndng thon, co s kinh doanh dich vu an udng.”

Chuong I1 .
LINH VU'C DUQC PHAM

Pidu 4. Bii b cic quy dinh san ddy ciia Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang S niim 2017 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu veé
bién phap thi hanh Luat duge

1. Piém ¢ va diém g khoan 1 Piéu 3.

2. DBiém b khoan 1 Piéu 4.

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



5. Khoan 4 Didu 19.

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

8. Piéu 24.

9. biéu 25.

10. Biéu 26.

11. Piéu 27.

12. Kho4n 1 Diéu 28.

13. Quy dinh yéu cau phai c6 thém tai liéu chuyén mén ky thuét va nhan
sir theo nguyén tic Thuc hanh tot phan phéi thube, nguyén liéu lam thube déi
voi trudmg hop co s dé nghi cap Glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh
v6i pham vi xuét khau nhép khau thude, nguyén liéu lam thudc cé ban thudc,
nguyén liéu lam thuéde nhép khiu cho co s& ban 1&, co s& kham bénh, chita
bénh tai diém b khoan 2 Diéu 32.

14. Khoan 3 Piéu 32.
15. Khoan 5 Diéu 38.
16. Khoan 2 Diéu 40.
i 17. Piém d khqe’m 1; diém d khoép 2; diém b, ¢ khoan 3; diém d khoan 4;
diﬁm ¢ khoan 5; diém d khoan 7; diém b, d khoan 10; diém b, ¢ khoan 11
biéu 43.

18. Quy dinh kho, khu vuc riéng phai cé tudng va tran kién cb duoc lam
tir vét lidu chic chin quy dinh tai diém a khoan 1, diém a khoan 2, diém a
kho4n 5 va diém a khoan 7 Diéu 43.

19. Piém ¢ khoan 1; diém ¢ khoan 2; diém b khoan 3; diém b khoén 4;
khoan 5; diém ¢ khoan 6; khoan 7; diém b khoan 12 Diéu 44.

20. Khoan 2 Piéu 49,

21. Piéu 50.

22. Biéu 52.

23. Piém b khoan 1 Piéu 53.
24. Diém b, ¢ khoan 2 Diéu 58.



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

28. Yéu chu phai ¢6 Béo cdo két qua kinh doanh thudc trong hd so dé
nghi cap phép nhap khéu thudc trong Danh muc thube, dugc chat thuge Danh

muc chét bi cam su dung trong mot $6 nganh, linh vuc quy dinh tai diém g
khoan 2 Piéu 65, diém h khoan 2 Diéu 66, diém e khoan 2 Piéu 69.

29. Yéu cau phal c6 Gidy churng nhén thuc hanh t6t san xuét ciia co s
tham gia san xuit thuoc nhép khiu trong hd so @& nghi cp phép nhép khiu
thudc quy dinh tai dncm h khoén 2 Dneu 65, diém i khoan 2 Dleu 66, diém g
khoéan 2 Diéu 69, dlem h khoan 2 Diéu 71, diém i khoan 2 Piéu 72 dbi véi
trudmg hop trén Gidy chimg nhan san (pham dugc dé xac nhén co s san xuét
dat nguyén téc, tiéu chudn thuc hanh tdt san xuét.

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

32 Yéu céu phai c6 ban chinh Ban cam két cha co s& san xuit va co sd
cung c4p thudc nuée ngoai vé viéc dam béo chét lugng, an toan, hiéu qua quy
dinh tai diém e khoan 3 Diéu 68 dbi véi trudmg hop nhap khiu sinh pham.

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

39. Yéu cu phai 14p don hang riéng quy dinh tai khoéan 1 Bieu 76 doi
véi trudmg hop nhip khéu thudc theo quy dinh tai Piéu 72.

40. Diém b khoan 3 Pidu 76.

_ 41. Yéu cau vé hop phap héa lanh s dbi véi nhan thudc quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh v& yéu cau Gidy chimg nhan san phim dugc phéi cé ndi
dung xéc nhan thudc duge luu hanh thyce té & nudc cap Gidy ching nhén san
pham duoc quy dinh tai diém & khoan 4 Diéu 76.



43. Khoan 2 Diéu 78.

44. Diém b khoan 2 Diéu 82.

45. Diém b, diém c khoan 1 Diéu 84.
46. Piém d khoan 2 Piéu 8.

47. Piém b khoan 1 Diéu 86.

48. Quy dinh co s¢ cung cép nguyén lidu lam thudc phal klem soat dac
biét duoc nhap khiu dé klem nghiém, nghién ctru hodc san xudt thubc xuit
khiu theo quy dinh tai Piéu 80; nguyen lidu lam thudc nhap khiu theo quy
dinh tai Diéu 82, 83, 84, 85; thudc vién tro, vién trg nhin dao phai thyc hién
quy dinh tai khoan 15 Diéu 91.

49. Yéu ciu phai ndp ban chinh hoéc ban sao c6 déng ddu x4c nhan cta
co s& nhap khiu Phiéu kiém nghiém cho timg 16 thuoc nguyén liéu lam thubc
nhgp khau dugc quy dinh tai dlem ¢ khoan 4 Bleu 92 trong trudng hop nhép
khiu thubc theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 72.

50. Yéu cau ndp ban sao c6 déng déu xé4c nhan cia co sO nhép khiu dbi
voi gidy uy quyén hodc gidy phép ban hang hoac glay chung nhédn quan hé
dbi tac quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 92 ddi vdi thudc vién trg, vién tro
nhén dao.

51. Yéu cau ndp ban sao c6 dong du xac nhén cua co s& nhap khiu d01
vai gidy ty quyén hoic gidy phép ban hang hodc glay chirng nhan quan hé a6t
tdc quy dinh tai: diém d khoan 4 Piéu 92 déi voi thude nhap khau theo quy
dinh tai Piéu 68, Dleu 72, nguyén liéu lam thuéc phai kiém soat dic biét nhép
khdu dé san xuft thudc xuit khau quy dinh tai Diéu 80, nguyén liéu lam thudc
nhép khiu theo quy dinh tai Diéu 84, 85.

52. Piém a, ¢, d va doan “Bd truéng B6 Y te quy dinh cu thé danh muc
duoc lidu phai dang ky Iuu hanh.” tai khoan 1 Diéu 93.

. 53. Piém d va diém d khoan 2, diém b va diém ¢ khoén 3, diém ¢ khoan 4
Piéu 98.

54. Diém h khoan 2 Diéu 100,

55. Thi tuc tai xudt nguyén liéu lam thudc tai khoan 4 Piéu 104.
56. Khoan 2 va khoan 3 Diéu 107.

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

58. Piéu 109.
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59. Piéu 110.

60. Khoan 4 Diéu 111.

61. Didu 114,

62. Pidu 115,

63. Khoan 2 va 3 Piéu 120.

64. Diém d khoan 1 va diém d khoan 2 Pidu 121.
65. Piéu 122.

66. Pidu 123.

67. Khoan 4 Piéu 124,

68. Piém b khoan 4 Diéu 130.

69. Diém d, diém e, diém g khoan 4 Piédu 131.
70. Khodn 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 134.

71. Quy dinh vé 16 trinh thyc hi¢n yéu cau vé chimg chi hanh nghé dugc
clia ngudi phu trach ve bao dam chét lugng thude cia co s& san xuat quy dinh
tai khoan 1, khoan 4 Biéu 140.

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

Piéu 5. Stra d5i mot s6 diéu cha Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nim 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mdt sé diéu vé bién
phap thi hanh Luat dwge

1. Khoan 2 Piéu 2 dwgc sira dbi, bd sung nhu sau:

“2. Hoi thao gioi thiéu thuoc 1a budi gidi thigu thudc hoic thao luan
chuyén dé lién quan dén thudc cho ngudi hanh nghé y, duoc.”

.« A 5 oA » As 2
2. Piém a khoan 1 DPiéu 3 dugc stra do1, bd sung nhu sau:

“a) Pon d& nghi cdp Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Miu s6 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

-4 > «A - A X
3. Piém a khoan 1 Diéu 4 dugc sira d6i, bo sung nhur sau:

“a) Pon & nghi cdp lai Ching chi hanh nghé dugc thyuc hién theo Miu
s6 04 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay.”
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4. Diém a khoan 1 Diéu 5 dugc sira d6i, bo sung nhu sau:

“a) Pon dé nghi di¢u chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc thuc
hién theo Mau s6 05 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

X g0 R » A 4 A A
5. Diém a va diém c khoan 3 Diéu 6 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:
a) Diém a dugc sira doi, bo sung nhur sau:

“a) Cip Chimg chi hanh nghé duoc trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so; trudng hop khong cap Chimg chi hanh nghé
dugc phai ¢6 van ban tra 161 va néu 10 ly do;"

b) Diém ¢ dugc stra d6i, bd sung nhu sau:

"c) Cap lai, diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghe duoc trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so; trudng hop
khéng cip lai, didu chinh n6i dung Chimg chi hanh nghé dugc phai cé vin
ban tra 10i va néu rd ly do.”

6. Piéu 8 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
“Piéu 8. Co s& dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mon vé duge

1. Co s¢ dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén v& dugc phai la mot
trong cac t& chuc sau: Co s& gido duc nghé nghiép c¢6 dao tao chuyén nganh
y, durge; co s¢ giao duc c6 dao tao ma nganh thude khéi nganh khoa hoc sirc
khoe; vién nghién ciru 6 chirc nang dao tao chuyén ngan.h y, dugc; co sd céd
chirc ning dao tao nhén luc y té; cac hoi nghé nghiép vé duoc;

2. Co sé dao tao cip nhat kién thirc chuyén mén vé dugc phai xay dung
chuong trinh dao tao bao gdbm cac ndi dung chinh sau déy:

a) Nbi dung dao tao bao gdm:
- Kién thirc chuyén nganh;
- Phép luit va quan Iy chuyén mén vé duoc;

b) Thoi gian dio tao, cap nhit kién thirc chuyén mén vé duoc: ti thiéu
08 gid.”

7. Diém a khoan 1 va diém a khoan 2 Piéu 15 duoc sira ddi, bd sung
nhu sau:

a) Biém a khoan 1 dugce stra d6i, bd sung nhu sau:

“a) Kiém tra, gidm sat cac co s& dio tao, cip nhat kién thirc chuyén mén
vé duoc quy dinh tai Piéu 8 ciia Nghi dinh nay;”
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b) Diém a khoan 2 duogc stra d6i, b6 sung nhu sau:

“a) Kiém tra, gidm sat va phdi hop véi céc co s& dio tao, cip nhat kién
thirc chuyén mon vé dugc trén dia ban quy dinh tai Diéu 8 cia Nghi dinh nay
trong viéc to chirc dao tao, cap nhéat kién thirc chuyén mon vé duge;”

8. Khoan 2 Diéu 21 dugc sira 461, bo sung nhu sau:

“2. Thai gian thye hanh chuyén mén tai co s¢ duge phl hop quy dinh tai
Piéu 15, Didu 16, Diéu 17, Diéu 18, Diéu 19, Diéu 20, Diéu 21 va Diéu 22
Luat duge duge giam:

a) ¥ thoi gian dbi v6i ngudi c6 bing tién s§ hodic chuyén khoa II vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mon thuc hanh;

b) % thoi gian dbi véi ngudi cb bing thac s§ holic chuyén khoa I vé linh
vuc lién quan dén ndi dung chuyén mén thuc hanh.”

9. Khoan 3 Diéu 28 duoc stra ddi, bd sung nhu sau:

“3, B6 Y té c6 trach nhiém chi dinh co s& da diéu kién theo quy dinh
tai Diéu 23 cua Nghi dinh ndy t5 chitc thi xét cAp Ching chi hanh nghé
dugc trong truong hop khong cé co s& nio td chirc thi xét cip Ching chi hanh
nghé duoc.”

10. biéu 31 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Sira dbi diém b khoan 5 Piéu 31 nhu sau:

“b) Cé dia diém cb dinh, riéng biét; dugc x4y dung chic chin; dién tich
phu hop véi quy mé kinh doanh; b6 tri & noi cao rao, thoang mat, an toan,
cach xa nguén 6 nhiém.”

b) Stra d6i diém ¢ khoan 5 Piéu 31 nhw sau:
“Phai ¢ khu vuc bao quan va trang thiét bj bao quan phd hop véi yéu
ciu bao quan ghi trén nhan.

Duoc ligu doc phai duoc bay ban (néu ¢6) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop duge bay ban va bao quan trong ctiing mét khu vuc véi cac dugc
liéu khéc thi phai dé riéng va ghi 15 “duoc liéu doc” dé tranh nham 1an.

. A ’ e .‘ . l’l Z k - A r -
Co s¢ chuyén ban 1é thuoc duge liéu, thude co truyén hoac chuyén ban 1é
- A . il k .4 hd 4 £ :\ * ° ‘
dugc liéu thi chi can c¢6 khu vuc bao quan tuong Umg dé bao quan thuoc duge
*A ‘ :\ ;‘\ w ;\ > 2 . . ;'\ ;’\ !‘\
liéu, thudc co truyén hodc d€ bao quan duogc liéu, vi thudce ¢ truyén.”
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11. Piém a khoan 2 Diéu 32 duoc sira d6i nhu sau;

“a) Dbi véi co s& san xudt thube, nguyén liéu 1am thude: Tai lidu vé dia
diém, nha xudng san xuét, phong kiém nghiém, kho béo quan thude, _nguyén
liéu lam thubc, hé thong phu trg, trang thiét bi, miy méc san xuét, kiém
nghlem bao quan thudc, hé thong quan 1y chét luong, ta1 liéu chuyén mén ky
thuat va nhan su theo nguyén téc Thuc hanh t6t san xuat thudc, nguyén li€u
lam thudc.

Tru’ong hop co s& de nghi cap Gidy chémg nhin du didu kién kinh doanh
v6i pham vi san xuét thude, nguyén liéu lam thudc c6 ban, giao thudc, nguyen
liéu 1am thubc do co s& sin xuét cho co s& ban budn, ban 1¢, co s& khim
bénh, chita bénh thi phai c6 them tai liéu chugfen mon k¥ thudt va nhan su
theo nguyén tic Thuc hanh tét phin ph01 thudc, nguyén liéu lam thudc, trix
trudng hop giao hang tai kho cia co s& sén xuét d6.”

12. Tiéu @&, diém a khoan 3 va khoan 4 Piéu 33 dugc sira d8i nhir sau:
“3. Co quan tiép nhan hd so thuc hién:

2) cép Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duogc trong thdi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truomg hop co s&
vét chat, k¥ thuat va nhén sy dd dugc kiém tra, danh gi4 dap Umg Thuc hanh
t6t phu hop v6i pham vi kinh doanh, khong phai t§ chirc danh gia thuc té tai
co s& d& nghi cip Gidy chimg nhan ¢ didu kién kinh doanh dugc;

4. Khi ¢6 yéu cAu sira dbi, bd sung hd so dbi véi truong hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Piéu nay, trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, €O quan tiép nhan hd S0 €6 vin ban gui co so dé nghi,
trong 46 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung can sira dbi, bd sung.”

13. Piém a khoan 3 Piéu 34 dugc sira d8i nhu sau:

“a) Cép lai, diéu chinh Gidy chlmg nhan dat c‘heu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 15 ngay k& tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hé so d6i véi
trudng hop quy dinh tai dim a khoan 2 va khoan 3 Piéu 36 cia Lujt duoc;”

14. Khoan 3 Diéu 40 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“3. Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duge thong bao
cha co s& th chirc ban 1€ thube lwu dong, S& Y té co trach nhiém cong bd
thong tin co s& td chirc ban 1¢ thuoc luu dong trén Chng thong tin dién tir cua
don vi va thng béo cho Phong Y té huyén dé gidm sat, kiém tra.”

15. Khoén 2 Piéu 41 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra tiéu dé khoan 2 Piéu 41 nhu sau:

“2. Cong bo danh muc thudc, duoc chét thude danh muc chét bi cim sir
dung trong mét s6 nganh, linh virc:”
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b) Stra ddi diém b khoan 2 Diéu 41 nhu sau:

“b) Sau khi nhan dugc danh muc chit bi cAm sir dung cua cac bd, co
quan ngang bd, B6 Y té cong bo danh muc thuéc, dugc chat thugc danh muc
chét bi cim sir dung trong mdt s nganh, linh vuc trén cdng thong tin dién tir
cuaBoY té.”

16. Khoan 2 Piéu 42 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:

“2. Trudng hop trén dia ban khong cb co s& kinh doanh thudc phai kiém
sodt dic biét, S& Y t& c6 trach nhiém chi dinh co s& ban budn hoic co s&
ban lé thuc hién viéc kinh doanh hodc khoa dugc cita co s¢ kham bénh,
chita bénh nhuong lai thudc phai kiém soat dic biét dé bao dam du thude cho
ngudi bénh,”

17. Diém a khoan 4 Piéu 43 dugc sira di, bd sung nhu sau:

“a) Co6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap img nguyén tic Thuc hanh t6t
bao quan thudc, nguyén liéu lam thube dé bao quan thudc gay nghién, thude
hudng thin, thubc tién chit, nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chit gay nghién,
dugc chit hudng thin, tién chit ding 1am thudc. Kho hoidc khu vue nay phai
¢ cira, ¢ khoa chic chin:”

18. Khoan 6 Piéu 43 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“6. D6 véi co s& xuat khiu, nhap khéu ban budn thuc phéng xa phai
c6 hé thdng quén 1y, theo dbi bing hd so sb sach theo quy dinh cha Bg trudng
Bo Y t&.”

19. Diém a khoan 8 Piéu 43 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“a) Thubc gy nghién, thudc huéng thén, thudc tién chét phai bio quan
trong td riéng hodc ngan riéng cd khoa chac chan;”

20. Khoan 12 Piéu 43 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:

“12. Ddi véi co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sang, kinh
doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc clia thuéc, kinh doanh dich vy kiém
nghlem thubc phai kiém soat dic biét trix cac truong hop quy dinh tai khoan 11
Piéu nay phai bao quan thudc gay nghlen thudc hudng than, thudc tién chat
nguyen liéu 1am thubc 1a dwoc chét gay nghién, dugc chit hl.rcmg than, tién
chét ding lam thubc, thubc dang ph01 hop ¢é chira cluqc chét gay nghlen,
thude dang phox hop c6 chita dugc chit hudng thin, thubc dang phéi hop c6
chira tién chét trong khu vuc riéng ¢6 khoa chic chin hodc ti riéng, ngin
riéng c6 khéa chic chi
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21. Piéu 44 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:
Thay cum tir “02 nam” b%ng cum tir “12 thang” tai céc khoan 1, 2, 4, 6, 10.
22. Khoan 9 Piéu 44 dugc sira d6i, bd sung nhur sau:

“9, Pbi voi co s¢ ban 1é thubc phong xa: Ngudi chiu trach nhi€ém bén 1&
phai la nguai ¢ béng t6t nghiép trung cAp nganh duoc tré 1én.”

23. Diém ¢ khoan 2 Piéu 46 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“c) Co s& dong thoi cb gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duge
pham vi xuét khiu, nhap khdu thudc va ban budn thudc chi duge ban thude
cho co s& ddng thoi c6 gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dwgc pham
vi xuét khiu, nhdp khu thudc va bén budn thubc khic, co s& khiam bénh,
chita bénh, co s¢ nghién ciru, kiém nghiém, co s cai nghién bit budc, co s&
diéu tri nghién chét dang thudc phién bing thudc thay thé, co s& dio tao
chuyén nganh y, dugc, nha thubc trén pham vi ¢4 nuéc, lya chon 01 co s& ban
buén trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd c4c mit hang do co s& kinh doanh;”

24. Diém d khoan 2 Piéu 46 dugc sira dbi, bd sung nhur sau:

“d) Co s& ban bubn chi duge ban thube cho co s& kham bénh, chita bénh,
co s& nghién ctu, kiém nghiém, co s& cai nghién bét budc, co s¢ diéu tri
nghién chit dang thudc phién bang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén
nganh y, duoc, co s& ¢6 hoat déng duge khdng vi muc dich thuong mai khac
va nha thudc trén dia ban tinh ma co s& ban budn dit dia diém kinh doanh;”

25. Diém d khoan 2 Diéu 46 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“d) Co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bt budc, co sé diéu
tri nghién chét dang thudc phién bang thudc thay thé duoc mua thube tai céc
co s& dwoc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan nay theo két qua triing
thdu ciia co s& hodc ké hoach ddu thiu d3 duoc ngudi c6 thdm quyén phé
duyét. Céc co s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan duge mua thudc tai céc co s&
duoc quy dinh tai céc diém 2, b, ¢ va d khoan nay theo don hing mua thudc
d3 duoc co quan c6 thim quyén phé duyét.”

26. Diém a khoan 2 Piéu 48 dugc stra dbi, bd sung nhu sau:

“a) Co s& d& nghi hiy ndp vin ban truc tiép hodc giri qua dudmg buu
dién tai Bd Y t8 dbi véi co s& san xudt, xudt khiu, nhip khiu hodc tai S& Y té
noi co s& d6 dit tru s& di véi cic co sd kinh doanh duoc khdc trir cic co
s& trén; hodc tai Cuc Quin y - Bé Quéc phong dbi véi co s& thude Bo
Quéc phong;”
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27. Piém ¢, d khoan 2 Diéu 48 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

“c) Trudng hop khdng c6 yéu cau sira dbi, bd sung, co quan tiép nhan ho
so hily c¢6 cong vén cho phép hiy trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén ho so;

d) Trudng hop ¢ yéu cdu sira di, bd sung hd so xin hiy, co quan tiép
nhin ¢é vin ban yéu cau sira ddi, bd sung hd so xin hiy trong thoi han 20
ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€ép nhéan ho so;”

28. Khoén 3 Diéu 48 dugc sira dbi, bd sung nhtr sau:

“3, Viéc hiy thubc giy nghién, thuéc hudng thin, thubc tién chat,
nguyén liéu lam thubc 13 duoc chit giy nghién, dugc chat hudng thin, tién
chét ding lam thudc chi dugce thuc hién sau khi ¢6 cong van cho phép cia Bd
Y té hodc S& Y té noi co s& dit dia diém kinh doanh hoac Cuc Quén y - B
Quéc phong.”

29. Piém b khoan 4 Diéu 48 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:

“p) Viéc hity thubc va nguyén liéu lam thude phai cé sy chimg kién cia
dai dién S& Y té trén dia ban hoic Cuc Quén y - B Quéc phong va duoc 14p
bién ban theo Mau sb 16 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

30. Diém c khoan 4 Piéu 48 duoc sira d6i, bd sung nhu sau:

“17. Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay két thic viéc huy thude va
nguyén liéu lam thudc, co s& phai giti bao céo viée hiy thude theo MAu sé 17 tai
Phu Iuc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo bién ban hiy thudc téi
B Y té hodic S& Y té hodc Cuc Quén y - B6 Qubc phong.”

31. Khoan 1 Diéu 49 duoc sira d6i nhu sau:

“19. Tai liéu thuyét minh co s& d4p ving céc bién phép bao dim an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau sb 18 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

32. Diéu 51 dugc sira d6i nhu sau:

“Piéu 51. Trinh tw, thi tuc cip gidy chimg nhin dd diéu kién kinh
doanh duge cho co s& kinh doanh thudc phai kiém sodt ddc biét

1. Trinh tu, tha tuc cap gidy chlmg nhin d didu kién kinh doanh dugc
cho co s& kinh doanh thuc phai kiém soat dic biét thuc hién theo Piéu 33
Nghi dinh nay.
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2. Trudng hop co sé da duoc cap Glay ching nhin di diéu kién kinh
doanh dugc hodc dd dap ung Thuc hanh t6t theo quy dinh tai Diéu 33 Luat

Dugc va c6 dé nghi bd sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét dic
biét, co quan tiép nhan chi danh gid hd so ndp theo Didu 49 Nghi dinh
54/2017/ND-CP”.

33, Diéu 53 duoc sira ddi nhw sau:
a) Stra d6i diém a khoan 2:

“a) 01 ban don hang mua nguyén liéu lam thuoc 1a duoc chét gay nghién,
hudng thén, tién chit ding lam thudc theo Mau s 19 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;”

b) Stra dbi diém b khoan 3:

“b) 01 ban don hang nhuong lai nguyén liéu lam thudc 13 duoc chat gay
nghién, duoc chit hudng thin, tién chit ding 1am thudc theo Méu s 19 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;”

34, Khoan 1 Diéu 54 duge sira dbi, bd sung nhu sau:

a) Diém b khoan 1 duge stra ddi, bd sung nhur sau:

“b) S& Y té noi co sé dit dia diém kinh doanh ddi voi co sd ban budn,
ban 1& thudc, co s& khidm bénh, chira bénh tu nhin, co s& nghién ciru, kieém
nghlem, co sd dao tao chuyen nganh y, duoc, co 8O cai nghlen bat budc, co s&

diéu tri nghlen chit dang thude phlen bing thudc thay thé, co s& c¢6 hoat dong
duoc khong vi muc dich thuong mai khac;"

b) BS sung diém ¢ khoan 1 nhur sau:

"¢) Cuc Quan y - B Qubc phong déi véi co s& thude B Qudc phong.”
35. Didu 65 dugc sta ddi, bd sung nhur sau:

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

“a) Puge cAp phép luu hanh tai mét trong céc nude sau: Nude san xudt,
nudc thanh vién cia hdi nghi quéc t& va hai hoa héa céc thi tuc ding ky duoc
phdm sir dung cho ngudi (The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hoidc
Australia;

b) Thudc thudc mdt trong cic trudng hop sau:

- C6 trong céc huéng din chin doan, phong bénh, diéu tri do BO Y té
ban hanh hoéc phé duyét;
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- Thuéc ding cho muc dich cip ciru, chéng déc, chdng thai ghép;

- Thudc ding trong chin doan, du phong hodc diéu tri d6i véi: bénh
truyén nhlem nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh viém gan vi rit, bénh
lao, bénh sét rét; cac bénh khéc do Bd trudng BS Y té quyét dinh.”

b) Diém d va e khoan 2 Diéu 65 duoc sira ddi, bd sung nhur sau:

“d) Ban chinh 01 b6 mau nhin va t& hudng din st dung cua thude &
nuéc san xudt hodc nude xuat khéu, trir trudng hop mAu nhin va t& hudéng
din sir dung hodc t tém tit dic tinh san phim dwoc dinh kém Gidy chimg
nhén san pham duoc;

e) Dit liéu 14m sing vé an toan, hiéu qué theo quy dinh vé dang ky thubc
ciia B truéng BO Y té.

Mién nop tai lidu tai diém nay trong trudmg hop thude da timg dugc cép
phép nhip khiu theo quy dinh tai Diédu nay va khéng cé thay ddi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i trong sir dung.”

36. Piém ¢, d va e khoan 2 Piéu 66 duoc stra dbi, bd sung nhur sau:

“c) Hd so chit fuong theo quy dinh ciia BS trudng B Y té vé 4p dung hd
so k¥ thudt chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thudc hodic tiéu chudn chit
lugng va két qua nghién ciru fuong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Diéu 76 Nghi dinh nay.

cl) Ban chinh 01 b$ mAu nhin va t& huéng da,n su dung ctia thube & nude
san xuét hodc nudc xuét khéu, trir tru'ong hop mau nhin va t& huéng din st
dung hodc to tém t4t ddc tinh san phdm dugc dinh kém Gidy chimg nhan san
pham dugc;

e) Ho so 1am sang d6i vm cac trudng hop phai ndp hd so 1am sang theo
quy dinh ctia B3 trudng BO Y té vé ding ky thudc.

Mién n0p tai liéu tai diém nay trong trucmg hop thubc da timg dugc cép
phép nhip khiu theo quy dinh tai Didu nay va khong ¢ thay d6i thong tin
lién quan dén chi dinb, liéu dung, d6i tuong st dung.”

37. Diém ¢ khoan 2 Diéu 67 dugc sira dbi, bd sung nhur sau:

“c) Ban chinh hodc ban sao ¢6 déng déu cta co quan co tham quyen vén
ban dé nghi hoic phé duyet cua co quan ¢o tham quyen quy dinh tai diém a, b
ho#c ¢ khoén 1 Piédu nay, trong d6 phai thé hién céc noi dung tén hoat chét
d6i vcn thuoc héa dugc, sinh pham hogc t€n dugc liéu d6i véi thude duorc liéu
va thuoc cb truyén, dang bao ché, nong dd hodc ham lugng duge chét déi véi
thubc héa dugc, sinh phim hodc khdi luong dugc ligu dbi véi thuoc duge liéu
va thudc cb truyén, quy cach dong géi, nha san xuét, nude san xuét ciia thudc.”
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38. Diéu 68 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 1 Diéu 68 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“b) Thudc chua dap mg di nhu ciu didu tri va thudc mdt trong céc
trudng hop sau: '

- Thuodc str dung cho muc dich cép ctru, chong doc; chong thai ghép;
A ~ A < X
- Thudc thudée Danh muc thude hiém;

- Thudc ¢6 trong hudng din phong va xi tri sé¢c phan vé do BS Y té ban
hanh hodc phé duyét;

- Thudc dugc st dung cho nguol bénh cu thé dang diéu tr tai co sd
kham bénh, chita bénh @& chin doén, du phong hodc diéu tri dbi véi: bénh
truyén nhi®m nhém A, bénh ung thu, HIV/AIDS, bénh lao, bénh sét rét; cac
bénh hiém nghéo khéc do B trudng B Y té quyét dinh.”

b) Diém ¢ khoan 3 Didu 68 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“c) Ban chinh vin ban cla co s& kham bénh, chita bénh néu rd ly do dé
nghi nhip khiu thudc, sb lugng bénh nhén du kién can s dung thudc, nhu
cdu thudc twong tmg va cam két chiu hoan toan trach nhiém lién quan dén
viée sir dung thudc dé nghi nhap khau. Vian ban phai kém theo ban chinh hodc
ban sao ¢6 déng déu cia co s kham bénh, chita bénh bién ban hop Hbi dong
thudc va didu tri déi véi nhu cu nhap khau thudc. Trudng hop co sd tiém
ching khéng cé Hoi ddng thudc va didu tri hodc trudng hop thubc sir dung
cho muc dich cip ciru, chéng ddc ma trong vin ban cia co sé kham bénh,
chita bénh da ghi rd danh sach bénh nhan c¢é nhu clu st dung thudc thi khéng
phéai ndp kém theo Bién ban.”

¢) Piém g khoan 3 Diéu 68 dugc sta d6i, bd sung nhu sau:

“g) Khéng bét budc co s& cung cp thuc phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Piéu 91 ciia Nghi dinh nay néu cé ban sao Gidy phép kinh doanh

duoc do co quan ¢6 thim quyén nuéc sé tai cip dugc chimg thuc va hop phap
héa lanh su theo quy dinh.”

39. Piém d khoan 2 Piéu 69 duoc stta dbi, bd sung nhur sau:

“d) Ban chinh 01 bd miu nhin va t& huéng din st dung cta thudc &
nude san xudt hodc nudc xuit khiu, trir truong hop mau nhin va to huéng
dan sir dung duoc dinh kém Gidy chimg nhdn san pham duoc;”
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40. Piéu 71 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Diém b khoan 1 Piéu 71 dwoc sira dbi nhur sau:

"b) Pugc cip phép luu hanh tai mét trong cac nude sau: Nude san xudt,
nuée thanh vién ICH hodc Australia.”

b) Piém c, d va d khoan 2 Diéu 71 dugc sira d6i nhur sau:

“c) Hb so chét fuong theo quy dinh ciia Bd truong B6 Y té vé 4p dung hé
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong déng ky thudc hozc tiéu chuén chét
lucmg va két qua nghién ciru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

d) Hb so 1am sang d6i véi cac truong horp cb yéu cu phai nop hd so lam
sang theo quy dinh cia Bd truéng Bo Y té vé ding ky thude.

Mién ndp tai lidu tai diém nay trong trucmg hop thude da tung dugc cap
phép nhip khiu theo quy dinh tai Diédu nay va khéng cé thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu ding, ddi twong sit dung;

d) Ban chinh 01 b§ maq nhin va t& huéng din sir dung cia thudc & nudce
san xuét hodic nudc xudt khiu, trir trudng hop mau nhin va to huéng din si
dung dugce dinh kém Giay chimg nhan san pham duge.”

41. Pidu 72 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 1 Piéu 72 duoc sira dbi nhu sau:

“1. Thue chi duge cp phép nhap khiu khi dwoc cip phép luu hanh tai
nudc san xudt hodc nude la thanh vién cua ICH hodc Australia va thugc mét
trong cac truong hop sau:

a) Thudc vién tro duge céc doan cong tac kham bénh, chita bénh nhén
dao ciia nudc ngoai mang theo dé phuc vu céng tic kham bénh, chita bénh
nhén dao;

b) Thube duge vién tro dé su dung cho ngum bénh cu thé dang diéu tri
tai co s kham bénh, chita bénh theo dé nghi clia co s& kham bénh, chira bénh;

¢) Thube duge vién trg dé sir dung cho céc chuong trinh y té nha nudc
hodc du 4n y té nha nuéc;

d) Thudc vién trg khong thudc truong hqp quy dinh tai dlem a b, ¢
khoan ndy va khéng phai 1a thudc gay nghién, thube phong xa, véc xin."

b) Piém a, c, d, e, g, h vak khoan 2 Diéu 72 duoc sira d6i nhu sau:

“a) Pon hang nhip khiu theo Mau s 24, 25 hojc 26 tai Phu luc IIT ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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¢) Ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thuc vén ban cla co quan quan ly
nha nuéc ¢ thAm quyén phé duyét str dung thube phuc vu chvong trinh y té
ctia Nha nudce hodic dir 4n y té ciia nha nuée dbi v6i thude vién trg nude ngoai
thdng qua cac chucng trmh du an hodc ban chinh van ban phé duyét chaa co
quan ¢é thim quyen vé viéc thuc hién hoat ddng kham, chita bénh nhin dao
dbi véi truomg hop nhép khéu theo quy dinh tai didm a khoan 1 Diéu nay;

&) Hb so chét luong theo quy dinh cia BO trucmg B Y tévé ap dung hd
so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) trong dang ky thudc hodc tiéu chudn chét
lwong va két qua nghién ciru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan 7
Piéu 76 Nghi dinh nay;

e) Hé so 1am sang d8i véi cc trudng hop cé yéu cau phai ndp hé so 1am
sang theo quy dinh clia Bd truéng Bd Y té vé dang ky thube.

Mién ndp tai lidu tai diém nay trong truorng hop thubc da timg dugc chp
phép nhip khiu theo quy dinh tai Dneu ndy va khdng c6 thay dbi thong tin
lién quan dén chi dinh, liéu dung, d6i tuong sir dung;

g) Ban chinh 01 bd miu nhén va t& huéng din sir dung cla thudc & nudc
san xuét hodc nudc xuat khau, trir truong hop miu nhin va t& hudng dan si
dung duoc dinh kém Giy chimg nhin san pham duoc;

h) 02 bd mAu nhin va t& huéng din sir dung tiéng Viét c6 déong diu cia
co s& nhap khiu;

k) Mlen cac tai lidu quy dinhtaid, d,e, g, hvai a6i vc‘n truong hcrp nhép
khiu thuoc quy dinh tai diém a, b khoan 1 Piédu nay nhung phai c6 van ban
cam két v& viéc thube dugc cip phép luu hanh tai nude san xuit hojc nudc la
thanh vién cbha ICH hogc Australia va trong van ban ciia co s¢ nhén vién trg
ghi rd danh sich ngudi bénh c6 nhu cdu sir dung thude ddi v&i truomg hop
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;”

42. Didu 76 dugc stra ddi, bd sung nhur sau:
a) Piém d khoan 3 duoc stra d6i nhu sau:

“d) T huéng din sir dung cta thubc & nuéc sé.n xuit hodc nwéc xuat
khau, trir trudng hop quy dinh tai diém d khoan 2 Dleu 66, diém d khoan 2
Didu 69, diém d khoan 2 Piéu 71 v diém g khoan 2 Piéu 72 Nghi dinh nay.”

b) Tiéu dé khoan 5, diém b, ¢ khoan 5 Diéu 76 dugc sira ddi nhu sau:

“S. Yéu cau vé xéc nhan mau nhan va t& huéng din st dung cia thude &
nude sin xuﬁt hodc nudc xudt khau trir thudc ¢6 cling tén thucmg mai, thanh
phan hoat chit, ham lugng hodic ndng dd, dang bao ché véi biét duge gbe cb
Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duge san xuit bdi chinh nha san
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xuét biét duoc goc hogc bdi nha san xuét dugc ty quyen c6 gia thap hon so
véi thude biét dwge goc lwu hanh tai Viét Nam nhép khiu theo quy dinh tai
Piéu 70 ciia Nghi dinh nay:

b) To huéng din st dung co déu cua co quan nha nuéc co tham quyen
cip Gidy chimg nhén san pham duge cia nudc san xut hoic nudc xuét khéu,
trir trudmg hop quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 66, diém d khoan 2 Diéu 69,
diém 4 khoan 2 Piéu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72;

¢) T huéng dan sir dung dé thuc hién quy trinh hop phép héa lanh su
phai la ban chinh.”

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

"d) Miu nhin quy dinh tai diém d khoan 2 Dléu 65; mau nhin va to
hudng din sir dung quy dinh tai diém d khoan 2 Pidu 66, didm d khoan 2
Piéu 69, diém d khoén 2 Pidu 71 va diém g khoan 2 Diéu 72 phai c6 déng
dau cla co ¢ san xuat hodc cita co s& s& hitu san pham hodc cua co s& sd hitu
gidy phép san phim (ghi trén Gidy chimg nhan san phdm dugc) va cla co sé
nhap khiu."

d) B sung khoan 7 Diéu 76 nhu sau:

"7. Quy dinh v& tiéu chudn chét luong va két qua nghién ciru twong
tuong sinh hoc:

a) Phai 1a ban sao ¢6 ddng déu clia co s& san xuit hodc cia chi s& hiru
san pham hodc cia chi s¢ hitu gidy phép san pham (ghi trén Gidy chimg nhin
san phim duoc) va clia co sé nhap khiu;

b) Két qua nghién ciru twong duong sinh hoc chi yéu cu dbi véi cac
trudmg hop ¢4 yéu cau phai bao céo so liéu nghién ciru tuong duong sinh hoc
theo quy dinh ciia B truong Bo Y té vé ding ky thude.

) Mién ndp tai liéu tai diém nay trong truomg hop thuf;"c dugc san xuét va
cip phép luu hanh (thé hién trén Gidy chimg nhén san phim dugc) tai nuée 1a
thanh vién thudng truc hodc sang lap cia ICH hodc Australia."

43. Didu 77 dugc sita ddi nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 1, diém g khoan 1 Diéu 77 dugc sira d8i nhu sau:

“1. Déi véi trudmg hop cip phép nhép khiu thube theo quy dinh tai cac
Pidu 65, 66, 69, 71, diém c, d khoan 1 Diéu 72 ctia Nghj dinh nay:

g) Trudng hop thubc nhap khéu dé phuc vu céc hoat dong kham bénh,
chita bénh nhin dao di duge co quan nha nudc cb thAm quyén phé duyet ma
khéng cung cip duoc tii liéu theo quy dinh tai diém d, 4, e, g, h, i khoan 2
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Diéu 72 cua Nghi dinh nay nhung cin thlet cho nhu céu diéu tri, B6 trudng
Bb Y té xem xét, quyet dinh trén co s& tu van cia Hoi ddng tu van cip Gidy
diang ky Ivu hanh thube."

b) Tiéu dé khoan 3 Piéu 77 dugc sita dbi nhr sau:

“3. D6i v6i trudmg hop nhp khu thube quy dinh tai cée diém b, ¢ khoén 1
Pidu 68, Diéu 70, diém a, b khoan 1 Diéu 72, 73, khoan 1 Diéu 74 cia Nghi
dinh nay.”

¢) Diém e khoan 4 Biéu 77 dugc stra doi nhur sau:

"e) Trong thoi han 03 thang, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban théng bao
stra ddi, bd sung, td chire, ca nhan d& nghi cip phép nhép khAu phai ndp ho so
stra d01, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, tb chire, ca nhan khong sira
dbi, bd sung hodc sau 04 ‘thang ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bd
sung khéng dap tmg yéu ciu thi hd so d4 ndp khong con gié tri."

44. Khoan 3 Didu 78 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Tiéu dé khoan 3 Piéu 78 duoc sira d6i nhu sau:

“3, Pbi voi thubc sir dung cho muc dich cdp ciru, chéng ddc, vic xin
dung cho mét sé trudmg hop dic biét véi sb luong sir dung han ché va céc
thudc khac duge cip phép nhap khiu theo quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan 1
Piéu 68 clia Nghi dinh nay:”

b) Bb sung didm ¢ vao khoan 3 Piéu 78 nhur sau:

“c) Khong pha1 thuc hxen quy dinh tai khoan 4 Diéu 103 cta Luét duoc.
Déi vé6i cac thude ¢6 yéu cdu bao quan & diéu kién lanh hoic 4m siu, co sé
nhap khéu cé trach nhiém luu gitt bang dir liéu theo ddi diéu kién bao quan
(day chuyén lanh) trong qua trinh van chuyén 16 hang nhép khau (c6 déng dau
x4c nhin cla co s& nhap khau) tir cdc thiét bj tu ghi nhiét d6, két qua chi thi
déng bang (néu cb).”

45. Khoan 3 Didu 79 duoc sira dbi nhu sau:

“3, Dbi véi thube thudc danh muyc thude, duge chit thude danh muc chat
bi cAm st dung trong mot sé nganh, linh vue ¢6 téng sb luong thudc dé nghi
nhap khiu, sé luong thudc con tdn tai thoi diém I4p don hang va s luong
thude con cb thé tiép tuc nhap khiu tir cac Gidy phép nhap khau di dugc cdp
trude d6 vuot qua 150% so vai tdng nhu cdu kinh doanh thyc té trong 01 nim
trude thoi diém 1ap don hang thi phai cé vin ban gidi trinh kém tai liéu
chimg minh.”
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46. Diém a, d, d, e khoan 1 Diéu 80 dugc sira di nhu sau:

“g) 01 ban chinh Pon hang nhdp khiu theo Mau s6 35 hodc 36 hoic
41 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

d) Béo céo sir dung nguyen liéu lam thudc theo MAu sb 37 tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir trudng hop nhap khau nguyén li¢u doc
lam thudc, Bao céo ket t qua kinh doanh thudc thanh pham san xudt tir nguyén
liéu 1am thudc theo Miu s6 38 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trir trudng hop nhap khau nguyén liéu déc 1am thude.

Mién nép bio cdo két qua kinh doanh tai diém nay d6i véi trudong hop
nguyen liéu, chit chuin nhip khdu dé kiém nghiém, nghién ciu thudc,
nguyén liéu lam thubce;

d) K& hoach san xuit, sir dung, kinh doanh di véi nguyen lidu, chét
chuén de nghi nhép khau va ké hoach kinh doanh du kién déi véi thanh phém
san xuét tir nguyén liéu d& nghi nhép khiu, trir trudng hop nhap khiu nguyén
liéu dbc lam thubc;

Mién nop ké hoach kinh doanh du kién d6i v6i thanh phim sin xuat tr
nguyén liéu de nghi nhap khau tai diém nay dbi véi truomg hop nguyén
liéu, chét chudn nhap khau dé kiém nghiém, nghién cira thubc, nguyén liéu
1am thudc.

Déi voi nguyen lidu de nghl nhap khéu thudc danh muc thubc, duoc chat
thuéc danh muc chét bi cim st dung trong mot sb nganh linh vie co tdng sb
luong nguyén liéu dé nghi nhép khau, s6 luong nguyén liéu con ton tai thoi
diém l&p don hang va s6 lugng nguyén liéu con ¢ thé tiép tuc nhap khau tir
Ccac Glay phép nhap khiu di dugc cap truge dé vuot qué 150% so véi téng
nhu ciu kinh doanh, sir dung thuc té trong 01 n3m trude thoi diém lap don
hang thi phai ¢6 tai liéu ching minh;

e) Truong hop nguyén liéu, chét chudn nhip khiu dé kiém nghiém,
nghién ciu thude, nguyén liéu lam thuoc, nguyén liéu dc lam thuoc dugc
chét trong Danh muc thude, dugc chit thude Danh myc chét bi cAm sir dung
trong médt s nganh linh vye nhap khéu dé san xuét thudc xuét khiu; nguyén
lidu lam thudc c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc thugc Danh muc
duoc chét, t4 duqc, béan thanh phim thubc dé san xuét thudc theo hd so ding
ky thubc d3 cé Gidy dang ky lru hanh thuéc ta1 Viét Nam thi khong phéi ndp
tai liéu quy dinh tai cac diém b va ¢ khoan nay.”

47. Didu 87 duogc sira dbi nhu sau;
a) Tén Piéu 87 duoc sira déi nhu sau:

“Pi¢u 87. Hd so dé nghi cap phep nhip khiu dwge lleu khong
thude truwomg hop quy dinh tai cac Pidu 82, 83, 84, 85 va Piéu 86 cia
Nghi dinh nay”
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b) Piém d va diém d khoén 1 Piéu 87 duoc sira dbi nhur sau:

“d) Khong bét budc €0 s& cung cip dugce liéu nude ngoai phai thue hién
quy dinh tai khoan 15 Diéu 91 Nghi dinh nay néu c6 ban sao Gidy phép kinh
doanh dugc do co quan cé thdm quyén nudc so tai cdp dwoc chimg thuc va
hop phap hoéa lanh su theo quy dinh.

d) Ban sao ¢6 chung thue Glay chimg nhan thyc hanh t6t san xuét cla co
s& san xuét do co quan ¢é thdm quyeén nudce sd tai cap

48. Pidu 91 duge sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 5 Diéu 91 duoc sira dbi nhur sau:

“S. Vin phong dai dién tai Viét Nam clia co s& san xuét, co s& dimg tén
ding k, co s¢ s& hitu gidy phép luu hanh cta thude thir 14m sang, thude dénh
gia sinh kha dung, thir frong dwong sinh hoc; co s¢ nhéin thir thudce trén 14m
sang, ¢0 s& nhén danh gia sinh kha dung, thu tuong duong sinh hoc dugc
nhap khau thudc, nguyen lidu lam thude, bao bi tlep xuc tryuc tiép véi thude va
chat chuin dé phuc vu viéc thir [dm sang, danh gié sinh kha dung, thu tuong
duong sinh hoc, dang ky luu hanh, nghién ciru, kiém nghiém thuéc, nguyeén
liéu lam thude."

b) B sung khoan 5a vio sau khoan § Diéu 91 nhu sau:

"Sa. Co quan, td chirc dudi day dap ing quy dinh tai Piéu 35 Luat duge
duoc phép:

a) Nhap khéu thudc thude trudmg hop quy dinh tai Dleu 67 cuia Nghi
dinh nay khi dugc BS Quoc phong, Bé Céng an hoic B Y té chi dinh trong
vin ban d& nghi nhap khiu.

b) Nhép khau thuoc vién tro, vién trg nhén dao khi dugc co quan quan ly
nha nuée ¢6 thim quyén phé duyét tiép nhén vién tro, vién tro nhan dao."

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

"a) 86 luong cép phép nhép khéu thudc c¢6 chira dugc chit chua cé gidy
dang ky luu hanh thude, thudc ¢é chira duge liéu 1an dau st dung tai Viét
Nam theo quy dinh tai B:eu 65 ctia Nghj dinh nay cin cir vao nhu ciu kinh
doanh ciia co s& nhp khau;"

d) Khoan 15 Pidu 91 duoc sira d6i nhu sau:

“15. Co s& cung cip thube, nguyén lidu lam thuéc 1a o 50 nudc ngoai
ky hop dong mua ban v&i co s& nhap khéu. Co sé cung cip thudc, nguyén
liéu 1am thudc phai thudc mot trong cac co sé sau:

a) Co s& san xuat thuoc, nguyén ligu lam thude nhép khau;
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b) Co s& s& hitu san phdm hoic so hitu gidy phép luu hanh cta thubc,
duge chét nhdp khau duoc ghi trén Gidy chimg nhan san phim duogc d6i véi
thudc duoc cap gidy ddng ky lwu hanh theo quy dinh tai Luét duoc va thubc
chua ¢6 gidy ding ky huu hanh tai Viét Nam;

¢) Co s¢ nudc ngoai ding tén dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc c6
glay ding ky tuu hanh thube, nguyén lidu lam thudc tai Viét Nam con hidu
luc tai thoi diém thong quan nhung khong phai 12 co s& quy dinh tai diém a, b
khoan nay;

d) Cac co so dd dugce cép Gidy phep hoat ddng cia doanh nghiép nudc
ngoai vé thubc va nguyen liéu lam thudc tai ‘Viét Nam, gidy phep hoat dong
cia cong ty nuéc ngoai v& vic xin, sinh phdm y t€ va nguyén liéu san xuit
vic xin, sinh phim y t tai Viét Nam;

d) Truong hop co s& cung cép la co s& quy dinh tai diém ¢ hodc d hozc h
khoan nay thi phal du'oc cO SO quy dinh tai diém a hoic b khoan nay iy quyén
bing van ban dé  cung cAp thubc vao Viét Nam, trir trudng hop co s¢ quy dinh
tai diém d va didm h khoan nay chinh la co sé& quy dinh tai diém a hodc diém
b khoan nay.

Van ban Oy quyen bao gom gidy oy quyén hodc glay phép ban hang hoac
glay chimg nhin quan hé déi tac Vin ban ty quyén phai dugc thé hién bing
tiéng Viét hodc tiéng Anh va t6i thleu co cac thong tin sau: Tén, dia chi cua
co SO Oy quyen co s& dugc Gy quyén; pham vi Uy quyén trong d6 ¢6 hoat
ddng cung cap thubc, nguyén liéu lam thube vao Viét Nam; thdi han uy quyen
ho#c thdi han cho phép ban hang; trach nhiém caa cac bén trong viéc bao dam
chat luong, ngudn gbc cua thudc, nguyén lidu 1am thudc cung cip vao Viét
Nam; chit ky xac nhan cia cac bén;

¢) Co s cung cép thudc nhép khau theo quy dinh tai cac Diéu 67, 73 va
khoan 1 Diéu 74 cla Nghi dinh ndy khong phai thuc hién quy dinh tai
khodn nay.

g) Co s& cung cap thube nhap khéu theo quy dinh tai Didu 68, Diéu 70
cua Nghi dinh nay khong phai thuc hién quy dinh tai diém & khoan nay;

h) Céc co s& duoc cdng bd theo quy dinh tai khoan 22 Piéu nay;”
d) Khoan 16 Piéu 91 duogc stra di nhy sau:

“16. Co s& cung cip ta dugc, vo nang, bao bi tiép xiic truc tiép véi thuoc
chat chuén, nguyén lidu lam thudc phai klem soat dic biét dugc nhép khéu dé
knem nghiém, nghién ctru hodc san xuit thube xuﬁt khiu theo quy dinh tai
biéu 80 cia Nghi dinh ndy; nguyén liéu lam thudc nhap khau theo quy dinh
tai Diéu 82, 83, 84, 85 cua Nghi dinh nay; thubc vién trg, vién tro nhan dao
khong phai thuc hién quy dinh tai khoan 15 Piéu nay."
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e) Bb sung khoan 22, 23, 24 vao Diéu 91 nhu sau:

"22. Trudmg hop B Y té nhan dugc vin ban cia co quan c¢é thim quyén
nude xudt khau dé nghi céng bd danh sich cdc co s& san xuét, kinh doanh
thudc, nguyén liéu lam thude dang ky cung cip thudc, nguyén liéu lam thubc
vao Viét Nam, BO Y té thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi cta co
quan c6 thim quyén nudc xuét khdu, B Y té cong bd trén Cong thong tin
dién tir cha B danh sach cac co s& san xuét, kinh doanh thuéc, nguyén liéu
lam thudc nude ngoai ding ky cung cip thudc, nguyén liéu lam thudc vio
Viét Nam.

b) Trudng hop B6 Y té nhan dugc vin ban cia co quan ¢ thdm quyén
nudc xuét khiu d& nghi thay dbi, bé sung thong tin lién quan dén cic co s&
cung cép thubc, nguyén liéu lam thubc nudc ngoai da duoc B Y té cong b,
B3 Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a khoan nay.

23. Co quan ¢6 thim quyén nuée xuit khdu quy dinh tai khoan 23 Biéu
nay c¢é trach nhiém théng bao bang van ban vé Bd Y t€ theo quy dinh sau:

a) béi vo1 truong hop co s& cung cép thuoc, nguyén liéu lam thuéc dang
dugc BO Y té cong bd ¢ thay d6i thong tin vé tén, dia diém kinh doanh hoic
pham vi kinh doanh: thong bdo trong thoi han 01 thang ké tir ngay c6 viin ban
clia co quan cb thim quyén nude xuit khiu phé duyét viée thay di thong tin.

b) Pbi véi trudng hop co sé cd thdng bio tam ngimg hodic cham dut hoat
déng san xuét, kinh doanh thude, nguyén liéu lam thudc tai nude xuit khau:
thdng béo trong thdi han 15 ngay k& tir ngay ¢6 viin ban cia co quan ¢6 thim
quyén nudc ngoai vé viée co sd cung cap bi ngimg ho#c chim dit hoat dong.

24. Vin ban cia co quan c¢é thdm quyén nuéc xuidt khdu quy dinh tai
khoan 23 va 24 Diéu nay phai dap Ung cac quy dinh sau:

a) Gh1 13 tén, dia chi va thong tin lién hé cia co quan ¢ thdm quyen
nude xuit khiu; théng tin vé qudc gia hodc ving lanh thd ding ky cung cap
thudc, nguyén lidu lam thubc vao Viét Nam; tén co s& cung cép, dia dlem
kinh doanh, pham vi kinh doanh va thong tin lién hé cua cAc co S& san xuat,
kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc ding ky cung cap thudc, nguyén liéu
lam thudc vao Viét Nam;

b) L4 ban chinh dugc thé hién bing tiéng Anh hoic tiéng Viét. Truong
hop khong thé hién bing tiéng Anh hodc tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich
sang tiéng Anh hoic tiéng Viét va phai dugc cong chimg theo quy dinh."
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49. Didu 92 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Piém d khoan 2 Diéu 92 dugc sira ddi nhur sau:

“d) Trudng hop nhép khéu thube, nguyen liéu lam thudc quy dinh
ta1 diém d khoan 1 Diéu 59 cia Luat dugc va khdng thudc trudng hO‘p phai ¢é
gidy phép nhip khiu, co s& nhép khéu xuit trinh vén tai don cua 16 thuéc,
nguyen lidu lam thude the hién hang héa duge xult tlr cang di cia nude
xuét khiu truoc ngdy gidy dang ky lwu hanh hét thoi han hiéu lyc dé duoc
thong quan.”

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

“e) Trudmg hop nhép khiu thube, nguyén liéu lam thubc quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 59 cua Ludt duoc va thude tru(mg hop phai co gidy
phép nhéap khiu, co s& nhap khdu xuét trinh van tai don cua 16 thubc, nguyeén
liéu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuat tir cang di cia nude xuét khiu
trude ngay gidy ding ky luu hanh va gidy phép nhdp khau hét thoi han hiéu
lrc dé duoc thong quan;

g) Trudng hop nhép khiu nguyen li€u lam thuoc thuéc danh muc duge
chét, ta duoc, ban thanh phadm thudc dé san xuét thudc theo hd so ding ky
thudc di c6 glay ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam va khéng thude trudng
hop pha1 cé gidy phép nhép khau, co s& nhip khau xuat trinh vén tai don cla
16 nguyén lidu lam thuoc thé hién hang héa dugc xuit tir cang di cha nudc
xuit khiu trude ngay glay dang ky lwu hanh cua thubc ding dé céng bo
nguyén liéu hét thdi han hiéu luc de dugc théng quan (trong truong hop gidy
ding ky luu hanh cua thude ding dé céng bb nguyén liéu hét thoi han hiéu luc
tai thoi diém théng quan);

h) Trudmg hop nhép khiu ngu gfen liéu lam thuoc thuéc danh muc dugce
chat té dugc, ban thanh phim thudc de san xuit thubc theo hd so ding ky
thudc da cd gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va thudc tmong hop
phai ¢ glay phép nhap khiu, co s& nhip khiu xuat trinh van tai don cua 16
nguyén liéu lam thuoc thé hién hang hoa duoc xudt tir cang di cua nudce xuét
khiu trucc ngay gidy ding ky hwru hanh cua thudc dung dé cong bd nguyén
lidu va gidy phép nhip khau nguyén liéu hét thoi han hidu luc dé dugc thong
quan (trong truorng hop gidy ding ky Iwu hanh cua thudc ding dé céng bd
nguyén liéu hoéc gidy phép nhép kbiu nguyén liéu hét hidu luc tai thoi diém
théng quan).'

¢) Piém e khoan 3 Diéu 92 dugc sira di nhr sau:

“e) Trudng hop nhdp khéu dugc lidu, ban thanh phim duwoc liéu quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 59 ctia Lujt dugc va khong thude truong hop phai co
gidy phép nhap khéu, co s& nhip khiu xuit trinh vén tai don cia 16 dugc liéu,
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ban thanh phim dugc lidu thé hién hang héa duge xuét tlr cang di cta nudc
xut khiu tru'oc ngdy gidy ding ky lwu hanh hét thoi han hiéu luc dé duoc
théng quan;”

d) BS sung diém h va diém i vao khoan 3 Piéu 92 nhu sau:

“h) Truomg hop nhip khdu duoc lidu, ban thanh phdm dugc ligu quy
dinh tai diém d khoéan 1 Piéu 59 cia Luit duoc va thude truong hop phai ¢b
gidy phép nhdp khéu, co s& nhdp khiu xuét trinh vén tai don cia 16 dugc lidu,
ban thanh phdm dwoc lidu thé hién hang héa dugc xuit tir cang di cia nuée
xuit khiu trude ngay gidy dang ky luu hanh va gidy phép nhap khau hét thoi
han hiéu luc dé duoc théng quan.

1) Truong hop nhép khiu duoc liéu, ban thanh pham duoc liéu theo hinh
thire gidy phép nhép khau chwa ¢6 gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam va tai
thoi diém thong quan gidy phép nhap khiu hét hiéu luc, co s& nhép khéu xuat
trinh véan tai don cua 16 dugce ligu, ban thanh phim dugc lidu the hién hang
héa duogc xuit tir ca.ng di ctia nuée xubt khau trude ngay gidy phép nhap khéu
hét thoi han hiéu luc & dugc théng quan.”

d) BS sung diém e vao khoan 4 Diéu 92 nhu sau:

“e) Trudng hgp nhap khiu thuoc, nguyén liéu 1am thudc theo hinh thirc
glay phép nhip khau chua cd gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam va tal thai
diém thong quan gidy phép nhép khau hét hidu luc, co s& nhap khau xut trinh
van tai don cua 16 thuoc nguyen liéu lam thuoc thé hién hang héa duge xudt
tir cang di cia nudc xuét khau trude ngay glay phép nhip khau hét thoi han
hiéu luc dé duoc théng quan.”

50. Piém d khoan 1 Diéu 93 dugc stra d6i nhtr sau:

“d) Dugc liéu nhap khau thuge Danh muyc dugce li€u nudi trong, thu hai
trong nudc dap Umg yéu cau vé didu tri va kha niing cung cip, gi4 hop 1y.”

51. Piém b khoan 5 Diéu 98 duoc stra dbi nhu sau:

“b) Glay chiing nhén thuc hanh t6t san xuit, bdo cdo kiém tra thye hanh
t6t sén xuét theo quy dinh tai céc khoan 1,2, 3 va 4 Didu nay, gidy phép san
xuit quy dinh tai cac khoan 1,2 va 3 Piéu nay phai 1a ban chinh hoac ban sao
¢6 ching thue va con hiéu luc tai thoi dlem ndp hd so. Truomg hop khéng ghi
higu lye, cac tai liéu nay phai dugc cép ho#ic ban hanh trong thdi han khong
qua 03 niim ké tir ngay cép.

Mién ndp Gidy chimg nhan Thuc hanh t5t san xuit hodc Gidy phép san
xuit thuc trong trudng hop dé duge cong bd trén trang théng tin dién tir ca
Co quan quan Iy dugc c6 thdm quyén.”
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52. Diém a va b khoan 1 Diéu 99 dugc sira dbi nhu sau:

“a) 20 ngay ké tir ngay nhan da hd so déi vai tmorng hop danh gia theo
hinh thirc cong nhén, thira nhan ket qua thanh tra, kiém tra clia co quan quan
1y nha nwde vé duge dbi voi yéu cAu dap tmg thuc hanh t6t san xuét;

) 40 ngay ké tir _ngay nhan du hd so dbi voi trudng hop danh gia theo
hinh thirc thAm dinh hé so lién quan dén diéu kién san xuat;”

_ 53. Diém a khoan 2, diém ¢ khoan 3 va khoan 4 Diéu 100 dugc sira doi,
bd sung nhu sau:

a) Diém a khoan 2 duoc sira d6i nhu sau:

“a) Cac truong hop bi thu hdi gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén ligu
Jam thudc quy dinh tai cac diém a, d, d khoan 1 Biéu 58 cta Lut dugc.”

b) Piém ¢ khodn 3 dugc sia dﬁi nhu sau;

“c) Tu 06 thang dén 01 nim don voi cac trudng hop quy dinh tai diém b
khoan | Piéu 58 ciia Luét duoc va diém g khoan 2 Diéu nay.”

¢) Khoan 4 dugc sira ddi nhwr sau:

“4. HO so dé& nghi cép, gia han gia“'ty ding ky Iuu hanh thubc, nguyén liéu
lam thudc clia cac ¢o s¢ ¢d hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, d, &, e
khoan 2 Pidu nay nop trude ngdy bi xur ly vi pham s€ khdng con gna tri. Khi
hét thoi ban tam ngimg nhén hé so quy dinh tai khoan 3 Didu nay, co s&
mudn dang ky thudc, nguyén lidu 1am thude phai nép hé so theo quy dinh tai
Luét dugce.”

54. Pidu 105 duge sita d6i nhu sau:
“Piéun 105. Céc hinh thirc thdng tin thubdc

Théng tin thudc cho nguodi hanh nghé vy, duoc duoc thuc hién theo cac
hinh thirc sau:

1. Thong tin thudc thong qua “Ngudi gidi thiu thude”.
2. Phét hanh tai liéu théng tin thudc.

3. Héi thao gidi thiéu thude.”

55. Tén Didu 107 duoc sira ddi nhu sau:

“Pidu 107. Cic trwdmg hop cip gidy xdc nhan ndi dung thong tin thudc”



31

56. Piém e khoan 1 va diém e khoan 2 DPidu 108 dugc sira ddi nhu sau:

“e) Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién cia cdng ty nudc ngoai tai
Viét Nam dbi v6i co s nuée ngoai dimg tén & nghi x4c nhén ndi dung thong
tin thubc hosc Gidy chimg nhan @ diéu kién kinh doanh dugc déi véi co s6
kinh doanh dugc ciia Viét Nam dimg tén d& nghi x4c nhan néi dung théng tin
thudc. Mién ndp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge do B3 Y té
cap dbi véi co s kinh doanh dwoc clia Viét Nam dimg tén dé nghi xac nhin
ndi dung théng tin thude.”

57. Piéu 111 duoc stra d6i nhu sau:
a) Tén Pidu duoc sira ddi nhur sau:

“Pi¢u 111. Yéu clu d6i véi tai liéu trong hd so d& nghi cip gidy xac
nhan ngi d ong ti b¢”
an not dung thong tin thuoc

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Diéu 111 dugc sira d6i nhu sau:

“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Piéu 108 12 ban sao c6 dong diu cia co s ¢é nghi x4c nhan ndi dung théng
tin thubc ddi voi tai lidu do B Y té cip hodic ban sao c6 chimg thyuc ddi véi
tai liéu khdng do B6 Y té cip.

5. Tai lidu quy dinh tai cac diém b khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 108
cia Nghi dinh nay 12 ban chinh va lam thanh 02 ban.

6. Mbi hd so dé nghi cip gidy x4c nhin ndi dung théng tin thudc thuc
hién theo quy dinh sau:”

58. Khoan 2 Piéu 113 dugc stra d6i nhu sau:

“2. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén di hd so, co quan tiép nhan
hd so cdp Gidy x4c nhan theo Mau sd 05 hodc 06 Phu luc VI ciia Nghi dinh
nay. Trudng hop khéng cip Gidy xac nhdn, co quan tiép nhan hd so phai tra
161 bang van ban vé néu rd 1y do khong cép."

59. Khoan 3 Piéu 113 dugc sira d6i nhu sau:

| 7 ~ A A A’ : 1 ..
"3. Trudong hop ¢é yéu cau sira ddi, bé sung hd so, trong thoi han 10
ngay ké tir ngdy nhin da ho so, co quan tiép nhin hé so ¢6 vin ban dé nghi co
gay ke W ngay .
s& stra d6i, bo sung va thuc hién nhu sau:

e * x 4 * l 4 ;\ 2 * ~ R - - ‘ s .
a) Van ban dé nghi sita doi, bo sung phai néu cu thé, chi tiét nhimg tai
o A A » A A
[iéu, ndi dung can stra d6i, bd sung; -
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b) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc hé so sira dbi, bd sung
theo yéu cu, co quan tiép nhan hd so cap Gidy x4c nhén theo MAu s6 05
hoac 06 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay hodc tra 1oi khéng
cap gidy xac nhan bang vin ban va néu rd ly do;

¢) Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhén hd so ¢6 vin
ban thong bao sira ddi, bd sung, co s phal ndp hd so sira ddi, bd sung theo
yéu cau. Néu qué thoi han trén, hd so da ndp khong con gié tri."

60. Piéu 116 dugc stra ddi nhu sau:
“Piéu 116. Tham quyén cp gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc

1. B§ Y té cép gidy xé4c nhan d6i véi hinh thirc théng tin thudc quy dinh
tai khoan 2 Biéu 105 cia Nghi dinh nay.

2.50Y te chp Glay x4c nhan déi véi hinh thirc thong tin thude quy dinh
tai khoan 3 Piéu 105 cia Nghi dinh nay."

61. Tén Diéu 120 dugc sira dbi nhu sau:
“Piéu 120. Cac trudmg hop chp gidy xac nhin ndi dung quang cio thubc”
62. Piém e khoan 1 va diém e khoan 2 Diéu 121 dugc sira ddi nhur sau:

“e) Glay phép thanh lap van phong dai dién cha cong ty nudc ngoal tai
Viét Nam ddi v6i co s& nude ngoai dimg tén d& nghi xéc nhan ndi dung
quang cdo thudc hogc Gidy chimg nhan da didu kjen kinh doanh dugc déi véi
co s& kinh doanh dugc cia Viét Nam dimg tén dé _nghi x4c nhin ndi dung
quang cao thuoc Mién nop Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
do B3 Y té cdp dbi vai co sd kinh doanh dugc clia Viét Nam dimg tén dé nghi
xé4c nhén ndi dung quang c4o thude.”

63. Diéu 124 dugc sira dbi nhur sau:
a) Tén Didu 124 duoc stra ddi nhur sau:

“Pidu 124. Yéu ciu d6i véi hd so d nghi xdc nhan ndi dung quang
cio thude”

b) Khoan 2, khoan 5 va khoan 6 Piéu 124 dugc stra dbi nhu sau:

«“2. Tai liéu quy dinh tai cac diém d va e khoan 1, diém d va e khoan 2
Pidu 121 14 ban sao c6 déng déu cla co s¢ d& nghi x4c nhén ndi dung quang
c4o thudc dbi véi tai listudo BO Y té cap ho#c ban sao ¢é chimg thuc d61 voi
tai liéu khong do B8 Y té cip;
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5. Tai liéu quy dinh tai c4c diém b khoan 1, diém b khoan 2 Piéu 121
ctia Nghi dinh nay 14 ban chinh va lam thanh 02 ban;

6. Mbi hd so dé nghi clp gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc thuc
hién theo quy dinh sau:”

64. Didu 127 dugc sira d6i nhu sau:

“‘Biéu 127. Trinh tu thi tuc cip gidy xac nhan ndi dung quéing cdo
thuoe

1. Co s& dé nghi cip gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc ndp hd so
tai BO Y té.

2. Trinh t thi tuc cap gidy x4c nhan noi dung quang co thude thuc hién
twong tw quy dinh tai Pidu 113 cia Nghi dinh nay.”

65. Diéu 128 duge sira ddi nhu sau:

“Diéu 128. Thim quyén cép giéy x4c nhin ndi dung quang cio thude
B6 Y té cép gidy x4c nhin ndi dung quéang céo thude.”

66. BS sung Didu 129a vao sau Piéu 129 nhu sau:

“Piéu 129a. Quy dinh vé viéc diéu chinh d6i v6i cac ndi dung da
duwoc cap gidy xac nhan

1. anorng hop ndi dung thong tin ghi trén gidy Xac nh:;m ndi dung thong
tin, quang cdo thudc bj ghi sai do 15i ciia co quan cip gIay x4c nhan, co s&
dimg tén d& nghi xéc nhén ndi dung théng tin, quang céo thudc giri vin ban
thong bao cho co ‘quan cip gidy xdc nhin va néu 15 céac non dung ghi sai cin
dinh chinh. Khi tiep nhdn vén ban thong bio, co quan cap gidy xac nhan tra
cho co s¢ Phleu tiép nhan vin ban thong bao ndi dung thong tin thubc, quang
c4o thudc cin dinh chinh theo Mau s6 07 tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Co s& duogc tién hanh hoat déng théng tin, quang cao
thudc theo ndi dung co s dinh chinh va phai chju trich nhiém vé ndi dung
dinh chinh.

2. Truong hop ndi dung théng tin thubc, quang céo thudc da duoc cép
gidy xac nhan c6 thay @bi n01 dung nhung khéng thude cac truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Didu 107 hoic diém b khoan 1 Dleu 120 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, co s& dimg tén dé nghi xac nhén n(;u dung thong tin,
quang cao thudc ¢ vin ban théng bao cho co quan cap gidy xac nhan vé néi
dung d1eu chinh. Co s& duoc tr dong thuc hién didu chinh va chiu trach
nhiém vé ndi dung théng tin, quang cdo thudc diéu chinh.”
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67. Khoan 3 Diéu 130 duoc sira ddi nhu sau;

“3. H so ké khai gia thubc dbi véi truong hop thay dbi Gidy ding ky
lwu hanh thudc thudc quy dinh tai dlem b khoan 2 Diéu 55 Luét dugc thyuc
hién theo quy dinh khoan I Piédu nay.”

68. Diém ¢ khoan 1 Diéu 131 dugc sita ddi nhu sau:

“c) Khi c6 thay déi Gsay dang ky hru hanh thudc thude trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Pidu 55 Luét dugc hodc khi c6 thay ddi Giay phép
nhap khiu thubc va treée khi dua ra luu hanh 16 thudc dau tién trén thi trudng
Viét Nam, co s& phai ndp hé so ké khai gia thudc.

Truong hop thay d6i Gidy dang ky luu hanh thuoc khong thude quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 cua Luat dugc hoic thay ddi Gidy phép nhap khau
thubc ma khéng ¢6 didu chinh gi4 so v&i gia ban budn, gi4 ban 1& du kién cua
chinh thuoc d6 da ké khai thi co s& dd ké khai khong phai ndp hé so ké khai
gia thudc ma chi phai ndp hé so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 130 cia Nghi
dinh nay.”

69. Diém ¢ khoan 2 Piéu 131 dugc stra d6i nhu sau:

“c) Khi c6 thay dbi Glay ding k¥ luu hanh thudc thude tredng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Piéu 55 Luit duoc va trude khi dua ra luu hanh
16 thuoc dau tién trén thi trudmg Viét Nam, co s& phai ndép hd so ké khai
gia thudc.

Trucmg hop thay dbi Glay ding ky luu hanh thue khong thude quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 55 ctia Luét dugc ma khdng ¢ didu chinh gi so véi
gi4 ban budn, gia ban lé du kién cva chinh thuoc d6 da ké khai thi co s¢ da ké
khai khong phai ndp hd so ké khai gia thudc ma chi phai ndp hd so theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 130 cta Nghi dinh nay.”

70. Didm b, diém c, diém d khoan 4 Didu 131 duoc stra ddi nhu sau:

“b) Cén bd tiép nhén kiém tra vé& thanh phén, sé luong hd so, truong hop
hd so c6 da thanh phén sO Iuong theo quy dmh can bd tiép nhan thuc hién
dong diu cOng van den co ghl ngay thang nédm tiép nhén vao hé so va tra ngay
01 ban hd so cho td chic, c4 nhin den ndp trye tiép hodc chuyen ngay theo
dudng biru dién 01 ban hd so cho t chirc, c4 nhén da gii hd so theo dudng
cong van kém theo Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 06 tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Nghi dinh nay dbi véi truomg hop B8 Y € tiép nhéan hd so va
theo M3u s 07 tai Phyu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi véi
truomg hop Uy ban nhén dén tinh, thanh phé truc thude trung wong tiép nhan
hd so ddng thoi, chuyén ngay 01 ban hd so dén lanh dao co quan, phong, ban
nghiép vu ¢d thim quyén.
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Trudng hop hd so khong @ thanh phén, sé lugng theo quy dinh, cén bd
tiép nhén ghi 13 1y do tra lai, cc ndi dung can bd sung va tra lai ngay hd so
cho 6 chirc, ca nhan dén ndp truc tiép; holic t6i da khéng qua 02 ngdy lam
viée ké tir ngay nhan duoc hd so tiép nhan giri theo dudng cong vin.

¢) Trong thoi han 07 ngay ké tir ngay tiép nhan du hd so ké khai, ké khai
lai gid thudc, thay ddi thong tin ciia thudc da ké khai, ké khai lai gia, B6 Y té
cdng b gia thudc ké khai, ké khai lai; thong tin bd sung, thay dbi cua thudc
trén Cong thong tin dién tir ctia B§ Y ¢é.

d) Doi véi ho so ké khai lai gia thuoc san xuat trong nude:

- Trong thdi han 03 ngiy 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan G hd so theo
quy dinh, Uy ban nhén dan tinh, thanh phd truc thudc trung wong phai bio
c40 BO Y té cac thudc ké khai lai theo MAu sé 08 tai Phu luc VII ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

- Trong thoi han 04 ngay lam viéc, ké tix ngay nhén dugc bdo cdo cia I:Iy
ban nhan dan tinh, thanh phé truc thude trung wong, Bo Y t€ tong hop va
cdng bb trén Céng thdng tin dién tir cha don vi.

- Trudmg hop Uy ban nhan dén tinh, thanh phd truc thudc trung vong sau
khi ra so4t c6 vin ban giri doanh nghiép thuc hién ké khai gia yéu cu bo céo
vé mirc gia ké khai lai phit hop véi bién ddng ciia yéu té hinh thanh gia phai
giri dong thdi 01 ban vE B§ Y t."

71. Khoan 1 Diéu 132 duogc stra d6i nhu sau:

“1. Trong thdi han luu hanh cta thudc, co quan quan 1y nha nuée c6
thim quyén can cif cac nguyén thc tai Diéu 134 dé ra soat hd so ké khai, ké
khai lai gi4 thubc di nép bao gdm ra soat v& ngay thuc hién mirc gia ké khai,
ké khai lai, phat hién hd so ké& khai khéng chinh xéac, yéu cdu bing vin ban
d6i véi doanh nghiép thuc hién ké khai gia béo céo vé mirc gia ké khai
phtl hop véi yéu tb hinh thinh gi4 hodc mirc gia ké khai lai phti hop véi bién
déng cha yéu t6 hinh thanh gia trong trudng hop cén thiét dé phuc vu cdng tac
binh 8n gia, quéan 1y nha nudc vé gid, kiém tra, thanh tra theo quy dinh clia
phap luat.”

72. Diém b khoan 2 Piéu 132 duoc stra ddi nhu sau:
“b) Khéng diéu chinh gia nhung khéng bao c4o theo vin ban yéu clu

» » A * rd ; * 7z ‘ A 4 L k A * ~ * >
clia co quan quan ly nha nudc vé gia thuoc doi véi ho so ké khai, ké khai lai
» . A ’ ’ A r I ’ ‘ ‘ s T v r
cua doanh nghiép; bao cdo khong chinh xac cac yéu to hinh thanh gia;”
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73. Khoan 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 133 dugc sira dbi nhu sau:

“2. Co s& kinh doanh duoc dugc ban thude ké tir ngay co s& san xudt
hodc co s¢ dit gia cong, co s& nhéap khau thudc d6 ndp ho so ké khai, ké khai
lai gia thudc.

3. Co s& kinh doanh duge khéng duoc ban budn, ban 1é thudc cao hon
murc gia ké khai, ké khai lai do chinh co s& san xuat hodc co sd dit gia cong,
co s& nhidp khau thudc d6 da ké khai, ké khai lai.

4, Trucmg hop co quan quan ly nha nudce ¢b thAm quyén c6 van ban yéu
chu co s& kinh doanh dwoc bdo cdo vé mirc gid ciia mit hang thube do co s&
da ké khai, ké khai lai, trong thoi han 60 ngay ké tir ngay ¢d van ban cua co
quan quén ly nha nudc cb thédm quyen co s¢ phai c6 van ban phan hdi bo
cao vé mirc gia ké khai phu hgp vdi cac yeu t6 hinh thanh gi4 hoic didu chinh
gla ké khai, ke khai lai phu hop theo ¥ kién ciia co quan quén Iy nha nudc vé
gia thuoc Sau thoi han trén, néu co s& kinh doanh dugc khong cé van ban
phén héi thi hd so ké khai, ké khai lai ¢4 ndp khéng con gia tri."

74. Khoan 1 Diéu 134 dugc sira d6i nhu sau:

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

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

b) Tinh chinh xéc ctia cac yeu t6 chi phi cAu thanh gis ban san phim cia
co s& nhap khiu thude, co s& san xuit thudc hodc co s& dit gia cong thude
ké khai;

¢) Su phd hop véi bién dong cua yeu t5 hinh thanh gia san phdm nhu
nguyén liéu, nhién liéu, ty gia, tién lu'cmg va cac chi phi khac lién quan trong
trudmg hop thude diéu chinh ting gia.”

75. Khoan 5, 6 Piéu 134 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:

“5. Co quan quan 1y nha nuée vé gid thudc thanh 14p T4 chuyén gia vé
gi4 thudc dé ra soat tinh chinh xac cia hd so gia thudc ké khai, ké khai lai.

6. BO truéng Bo Y té thanh 14p Héi ddng lién nganh vé gid thudc gbm
dai dién B§ Y té, BO Tai chinh, Bao hiém x4 hdi Viét Nam va céc co quan,
don vi lién quan dé tu vén cho Bo truong Bo Y té v& viéc ra soat gia thudce ké
khai, ké khai lai trong cac trudong hop:

a) Thudc ké khai c¢6 ndng d8, ham luong khac véi cac thude da duoc
cong b6 trén Cong thong tin dién tr cia B Y té;

b) Thudc ¢ dang bao che khéc v6i cac thubc d3 digc cong bd trén Cong
thong tin dién thcua B Y té;
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¢) Thudc méi;

d) Thudc thudc Danh muc dam phan gid, thude biét duge gbc, thube san
xuét trén day chuyén san xuét dat tiéu chuin EU-GMP hoic PIC/S-GMP tai
co s& san xudt thudc nudc thanh vién ICH hodc Australia hodc thude san xuét
trén day truyén san xuét dat tiéu chuin WHO-GMP do B4 Y té Viét Nam cép
Gidy chimg nhan va duoc co quan quan 1y quéc gia ¢6 thdm quyén cép phép
luu hanh tai nuéce thanh vién ICH hodc Australia ké khai lai ¢é muc ting cu
thé nhu sau:

- Trén 10% dbi véi thube c6 gid tinh trén don vi déng goéi nho nhét tir
trén 5.000 (ndm nghin) ddng dén 100.000 (mét tram nghin) dong.

- Trén 7% déi véi thube ¢b gié tinh trén don vi dong géi nhé nhét tir trén
100.000 (mdt trim nghin) ddng dén 1.000.000 (mdt triéu) dong.

- Trén 5% dbi véi thudc c6 gia tinh trén don vi déng géi nhé nhat trén
1.000.000 (mdt triéu) ddng.”

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

“2. Co 8¢ ban 1é thubc trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh
cdng lap chi duoc mua thude tring thiu cia chinh co s& kham bénh, chira
bénh, thudc di c6 quyét dinh tring thau tai céc co sOy té tuyen tinh, tuyen
trung wong trong vong 12 thang, thudc d4 cé quyét dinh tring thdu mua sim
tap trung cip dia phuong, cép qubc gia trong thoi han cia hop dong hoic théa
thuin khung mua sim tap trung tinh dén truéc thoi diém mua thudc véi gia
mua vao theo quy dinh nhu sau:

a) Doi vdi cac thuoc c6 trong Danh muc tring thiu cta chinh co so
kham bénh, chira bénh, gid mua vao cia co s& ban 1¢ thudc khéng duoc cao
hon gia thudc tring thau cing thoi diém;

b) Déi véi thube khong ¢ trong Danh myc tring thdu cia chinh co sé
kham bénh, chita bénh, gia mua vao khong dugc cao hon gié tring thau cia
chinh thuc d6 d4 triing thiu t@l cac co soyté tuyen tinh, tuyén trung wong
trong vong 12 thang; triing thiu mua sém tap trung cép dia phucmg, chp quéc
gia trong thdi han cia hop ddng hodc thoa thuin khung mua sdm tap trung
tinh dén trude thoi diém mua thude.

Quy dinh nay khéng 4p dung a6i véi cac thude dugc chp phép nhap khau
theo quy dinh tai Piéu 67, Piéu 68 cua Ngh1 dinh s6 54/2017/ND-CP; céc
thubc gay nghién, thude hucmg tam thén, thudc tién chit va thudc mm theo
quy dinh tai khoan 14 Pidu 2 Luat dugc chua tring thiu tai céc co s& y t8."
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77. Khoan 2 Didu 140 duoc sira ddi nhur sau:

“2. Cham nhit dén ngay 01 thang 01 théng 2021, ngudi phu tréch vé bo
dam chat lugng cia co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc phai cé
chimg chi hanh nghé dugc.”

78. Didu 143 dugc sira dbi phu sau:
a) Stra d6i khoan 3 nhu sau:

“3. Gidy phép xuit khiu, nhip khiu thudc, nguyén liéu lam thudc,
don hang xuét khiu, nhip khiu thudc, nguyén lidu lam thude va cac thu tuc
hanh chinh c6 lién quan dugc thyc hién theo quy dinh cta Ludt dugce
s6 34/2005/QH11 va céc vin ban hudéng din ¢6 lién quan dugc thuc hién dén
hét thosi han hiéu luc cia Gidy phép.

Thubc, nguyén liéu 1am thudc quy dinh tai khoan ndy dugc nhip khiu
vao Viét Nam hodc xuét khiu ra khéi Viét Nam duoc thong quan néu dap img
quy dinh cia Luét duge s6 34/2005/QH11 va céc vin ban huéng din ¢6 lign
quan hodc theo quy dinh tai Nghi dinh nay ké tix ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu
luc thi hanh.”

b) Sira dbi diém a khoan S nhu sau:

“a) Céc co s& dang kinh doanh thudc phai kidm soat dic biét 1a thudc
quy dinh tai cac diém a, b khoan 26 Diéu 2 ciia Luat duoc duoc tiép tuc hoat
ddng dén hét ngay 30 théng 6 nim 2019. Sau thdi han ndy, céc co sé mudn
tiép tuc hoat déng phai c¢6 Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh dugc
pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét phi hop véi pham vi hoat
dong cua co s¢ theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III cia Nghi dinh nay;”

¢) Stra dbi khoan 7 nhu sau:

“7. Cham nhét tir ngay 01 thang 01 nam 2021, duoc liéu truge khi luu
hanh tai Viét Nam phai ¢6 gidy ding ky luu hanh hodc cong b tiéu chuin
theo quy dinh tai khoan 1 va khoén 2 Diéu 93 Nghi dinh nay.”

d) Stra déi khoan 11 Diéu 143 nhu sau:

“11. Gidy phep hoat dong cia doanh nghiép nuéc ngodi vé thude va
nguyén liéu lam thudc tai Vlet Nam, Glay phép hoat dong cua doanh nghiép
nudc ngoal vé véc xin, sinh pham y té va nguyén liéu san xuit vic xin va sinh
phim y té tai Viét Nam dugc cp trude ngay Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ¢6
hidu luc duoc sit dung dén hét thoi han hiéu luc cia Gidy phép.”
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79. Thay thé cum tir “S¢ Y té noi co s& dé dit tru s¢” bing “S& Y té nai
dit co s& d6 dat dia diém kinh doanh” tai diém b khoan 1 Piéu 33, diém b
khoan 1 Piéu 34, diém b khoan 1 Didu 50, diém b khoan 1 Piéu 51, diém b
khoan 2 Piéu 55.

, 80. Stra db6i MAu sb 06, 07, 19 cia Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

81. Stra d6i MAu s6 19 cia Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

82. Stra dbi Phu luc III:

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

b) Sira tén ctia cac mau sb 03, 24, 25, 26, 38, 46.

' 83. Stra ddi Phu luc V: B6 sung “Thudc phién va céc ché pham ti

thude phién”.

84. Sira d6i MAu sb 06 ban hanh tai Phu luc VL.

85. B sung Mu s 07 vao Phy luc VI

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

Chuong I11
LINH VUC HIEN, LAY, GHEP MO BO PHAN CU THE NGUOI
VA HIEN, LAY XAC

Piéu 6. Bii bé cac quy dinh sau diy cia Nghi dmh so 118/2016/NB CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii sira ddi, bd sung mét s6 didu
cia Nghj dinh so 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cia Chinh
phu quy dlnh vé tb chlrc, hoat ddng cia ngin hang mé va Trung tim
Pidu phdi Qubc gia vé ghép b phin co thé ngudi

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

Piéu 7. Stra dbi, bb sung mdt sé didu cia Nghl dmh so 118/2016/N}) CP
ngay 22 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phi sira d6i, bd sung mqt s6 didu
ciia Nghi dinh so 56/2008/NB CP ngay 29 thang 4 nim 2008 ciua Chinh
phu quy dinh vé tb chll'c, hoat djng cua ngian hang mé va Trung tam
Pidu phéi Qubc gia vé ghép bd phan co thé ngwdi

1. Diéu 3a dugc sira ddi nhu sau:

“Piéu 3a. Piéu kién hoat ddng va cdp Gidy phép hoat dong ngin
hang mé
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1. Diéu kién hoat dong ciia ngan hang md: Ngén hang md chi duge hoat
ddng sau khi co Gxay phép hoat dong ngdn hangmé do B& Y té cép.

2. Didu kién cp Gidy phép hoat ddng ngan hang mé:

a) C6 Quyét dinh thanh lap ngén hang md hodc ngan hang md ¢ tén
trong vén ban cta co quan ¢ thim quyén quy dinh co cau td chirc ctia co s& y
té @i v&i ngan hang md cia nha nudc hoic Gi4y chimg nhin doanh nghiép
d6i v6i ngan hang mé tu nhan.

b) Co s& vat chét phit hop, phai c6 cdc by phan sau dy:
- Budng k¥ thuat dé tiép nhén, x ly, bio quan vi cung Gmg mé;

- Phong xét nghiém. Riéng ngan hang md thudc co sé y te thi viéc xét
nghiém c6 thé sir dung chung véi bd phan xét nghiém clia co s& y té;

- Khu vuc hanh chinh tdng hop, quan 1y hd so, tu vén.
¢) Nhén luc t5i thidu:

- Ngudi quan ly chuyén moén ngan hang mé phai du didu kién theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 35 Luat hién, lay, ghép md, bd phan co thé ngudi va
hién, 14y xac;

- 01 bac sy da khoa c¢é chimg chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh héa
hodc Huxét hoc hoac Vi sinh vit) l}oéc 01 ctr nhan x€t nghiém c¢6 chimg chi
hanh nghé kham bénh, chira bénh vé xét nghiém;

- 01 k¥ thuét vién y hodc diéu dudng t6t nghiép trung cip try lén vé
chuyén nganh y, ¢6 chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh.

Pbi véi ngan hang md thude co s& y té thi nhan luc c6 thé kiém nhiém,
riéng k¥ thudt vién y hoc didu dudng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: C6 di cac trang thiét bj theo Danh muc quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Déi voi ngén hang mé thudc co
s& y té c6 thé sir dung chung trang thiét bi véi co sd y té.

- Néu ngan hang mé c¢6 hoat déng vé gidc mac thi phai dép tmg didu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

- Quy trinh quan ly hanh chinh.

- Quy trinh k¥ thuét 4y, bio quén, phén phox cia timg loai mé ngan
hang dang ky.
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3. Diéu kién cép giéy phép hoat dong i véi ngan hang gidc mac (ngin
hang mo chi hoat ddng vé gidc mac):

a) Co s& vt chat: Du diéu kién theo quy dinh tai didm b khoan 2 Diéu nay.

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

¢) Nhan lyc:
- C6 d nhan lyc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay;

- Nguoi lay gidc mac phai ¢6 trinh d6 van hoa t6t nghlep phd thong trung
hoc, duoc dio tao vé 14y va bao quan, vén chuyén gidc mac.’

2. Diéu 4 dugc stra di nhu sau:
“Pidu 4. Hb so, thi tuc d2 nghi cip Gidy phép hoat dong ngin hang mé
1. Hd so d& nghi cAp Gidy phép hoat déng ngan hang mé bao gdm:

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

b) Ban sao quyet dinh thanh lap ngén hang mé hodc ban photocopy co
ban chinh d& ddi chiéu hodc Gidy chimg nhin doanh nghiép ¢di véi ngin
hang mé tu nhén;

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

d) Pbi véi ngan hang md doc lap: Ban ké khai nhén lyc cia ngén
hang md dé chimg minh di didu kién quy dinh tai Didu 3a Nghi dinh nay. Ddi
véi ngudi quan ly chuyén mén con phai cé ban sao ching thuc vin bing,
chimg chi;

Péi véi ngan hang mé thudc co s& y té chi cin chimg chi hanh nghé.
2. Trinh tu thu tuc cip Gidy phép hoat ddng d6i véi ngan hang mé:

a) Co quan, t6 chirc, ca nhén ndp 01 bd hé so d& nghi cip Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Diu nay cho B Y te theo duong hanh chinh hodc
ndp truc tiep;

b) Sau khi tiép nhan, trong thoi gian 03 ngay 1am viéc, B3 Y té ¢6 trach
nhiém xem xét tinh hop 1& cua hd so.  Trudmg hop hd so chua hop 18, B6 Y té
c¢6 van ban théng bdo hudéng din dé co quan, td chitc, c4 nhan hoan thién
hb so;
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¢) Trong thdi gian 05 ngdy lam viéc ké tir ngay nhén ¢ ho so hop 18, BS
trudng Bd Y té ra Quyét dinh thanh 14p Hoi dong thim dinh cdp Gidy phép
hoat dong ngan hang mé. Thanh phin Hoi ddng thim dinh t5i thiéu gom 5
thanh vién 1a dai dién don vi c6 lién quan ciia BS Y té, chuyén gia vé y t,
phap luét;

d) Trong thoi han 17 ngay lam viée k& tir ngay ¢6 Quyét dinh thanh lap,
Héi ddng tién hanh thidm dinh tai ngan hing md, 14p bién ban thim dinh va
bao cao két qua thdm dinh cho B§ truéng Bo Y té, cin cir két qua thdm dinh
ctia Hoi ddng, B trudmg B Y té cip Gidy phép hoat dong cho ngén hang mé
theo mau quy dinh tai Phu luc III kém theo Nghi dinh nay;

Thai gian giai quyét: Tir khi nhan duoc hd so hop 18 cia co sé dé nghi
B Y té cdp Gidy phép hoat ddng ngan hang md dén khi B3 Y té cip phép la
30 ngay.”

; ) Chwong IV
LINH VU'C HOA CHAT CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Piéu 8. Bii b cic quy dinh sau day ciia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ca Chinh pha quy dinh vé quan Iy héa chit,
ché phim diét con trang, diét khuin dung trong linh vie gia dung va y té

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

4. Yéu ciu phai c6 gidy to chimg minh tuin thi quy chuin k¥ thuit
vé khoang cach an toan cia B6 Cong Thuong tai diém d khoan 1 Diéu 7.

5. Khoan 1 DBiéu 10.

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

8. Piém b khoan 1 Diéu 40.

9. Khoan 1 va khoan 3 Diéu 41.

10. Khoan 3 Piéu 42.
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Pidu 9. Stra d6i mdt s6 didu caa Nghi dinh so 91/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 n3m 2016 cta Chinh phi quy dinh vé& quan Iy héa chat, ché
phim diét ¢on trang, diét khuin dung trong linh vue gia dung va y té

1. Khoan 1 Piéu 6 duoc stra ddi nhu sau:

“Pap img céc yéu cu tai Muc 1 Chuong II Nghi dinh sé 113/2017/ND-CP
ngay 09 thang 10 ndm 2017 cha Chinh phti quy dinh chi tiét va huéng dén thi
hanh mét sb diéu ctia Lu4t hoa chit.”

2. Piém d khoan 2 Piéu 7 duoc stra ddi nhu sau:

“d) Gidy t& quy dinh tai cac diém d, ¢ khoan 1 Piéu nay phai ¢ xéc
nhén cua co s& san xuét.”

3. Khoan 4 Piéu 8 duoc stra d6i nhur sau:

“4. Trong thoi han 03 ngay 13m viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin
ho s0, S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y
té c4c thong tin: Tén, dia chi, sb dién thoai lién hé ciia co s& san xuat.”

4. Diém a khoan 5 Diéu 8 duoc sira d8i nhu sau:

_ “a) Thay @3i v& nhan su: Van bin dé nghi cap nhét thong tin céng bd dd
diéu kién kém theo gidy t& quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay.”

5. Khoén 2 Piéu 10 dugc sia d6i nhu sau:

“2. Dat tiéu chuan ISO 17025:2005 hodc cac phién ban cap nhat dugc
clp chimg nhén béi td chirc ching nhén da ding ky theo quy dinh cia phip
luat vé dieu kién kinh doanh danh gia su phu hop.”

6. Piéu 12 dugc stra ddi nhu sau:
“Piéu 12. Cong b di didu kién thwe hién kiém nghiém

1. Truée khi thue hién kiém nghiém lan diu tién, co so kiém nghiém giri
théng béo gdm céc glay t& theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay dénBoY
té. Truong hop Bd Y te tridn khai hé théng truc tuyén thi co s& théng bio
bing hinh thirc truc tuyén.

2. Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan duge théng béo cla
co s& kiém nghiém, B§ Y té cd trach nhiém cdng khai trén trang thdng
tin dién tir cia B Y & céc thong tin: Tén, dia chi, s dién thoai lién hé
cia don vi kiém nghiém; danh muc cac loai hda chit ma don vi ¢6 kha nang
kiém nghiém.
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3. Trudmg hop co s& kiém nghiém c6 thay dbi didu kién kiém  nghiém so
véi hd so thong béo du didu kién thuc hién kiém nghiém dd gm dén BO Y té,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir khi ¢6 su thay dcn, co so kiém nghiém
cé trach nhiém guri thong bio dén BS Y té vdi cac gidy td theo quy dinh tai
Piéu 11 Nghj dinh nay.

4. Truong hop phat hién co s kiém ‘nghiém khong du cac diéu kién theo
thong bao dd gui BO Y té ma khong khic phuc trong thdi han theo yéu céu
cia B§ Y té, BO Y t& chdm dirt viéc ding tai thong tin lién quan dén co so&
kiém nghiém va ¢6 vin ban thong béo cho co s kiém nghiém vé viée chim
dirt dang tai thong tin. Co s& kiém nghiém khong duoc phép thuc hién kiém
nghiém ké tir ngay B6 Y té c6 van ban thdng bao vé viéc chdm dirt déng tai
théng tin lién quan dén co s kiém nghiém do khéng dii diéu kién thyc hién
kiém nghiém.”

7. Diém a khoan 2 Piéu 14 duoc sta d6i nhu sau:

“a) Nguoi phu trach bé phén khao nghlem cb it nhit 03 nim kinh
nghiém trong linh virc khéo nghiém ché phim.”

8. Piém a khoan 3 Piéu 14 duoc sira dbi nhu sau:

“a) C6 phong khao nghiém dugc quan 1y, van hanh theo tiéu chudn ISO
17025:2005 holic tiéu chudn ISO 15189:2012 hoic phién ban cdp nhit.
Truong hop ¢6 hoat ddng dich vu thir nghi€m thi hoat ddng thir nghiém phai
duoc ding ky theo quy dinh cta phap luit vé diéu kién kinh doanh dich vu
danh gia sy phu hop;”

9. Pidu 16 dugc sira dbi nhu sau:
“Piéu 16. Cong b6 di diéu Kién thuc hién khio nghiém

1. Trude khi thuc hién khao nghiém lan dau tién, co s¢ khao nghiém
thdng bao gdm cic glay to theo quy dinh tai Piéu 15 Ngl'u dinh ndy dén B6 Y
te Truong hop Bd Y te trién khai hé théng truc tuyén thi co s& théng béo
béng hinh thire truc tuyén.,

2. Trong thoi han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhén duoc thong béo clia
co s& khao nghiém, B Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin
dién tir cia Bd Y té c4c thong tin: Tén, dia chi, sé dién thoai lién hé cua co s&
khao nghlem danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co sé& khao nghiém
cdng bo d diéu kién thuc hién khao nghiém.

3. Truong ho‘p co s& khao nghiém c6 thay dbi cac diéu kién so véi hd so
thong bao di gitri dén Bd Y té, trong thdi han 15 ngay ké tir kh1 co thay do:, co
s& khao nghiém c6 trach nhiém giri thong bao dén B3 Y té véi cac gidy to
theo quy dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay.
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4. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dugc thong bao cia
co s& khao nghiém theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, Bo Y t€ co trach
nhiém cip nhat thong tin trén trang thong tin dién ttr cua B4 Y té.

5. Trudng hop phat hién co s& khao nghiém khéng du cac diéu kién theo
thong bao da gui B6 Y té ma khong khéc phuc trong thoi han theo yéu céu
ciia Bd Y té, BO Y t& chdm dut viéc déng tai thong tin lién quan dén co s
khao nghiém va cé viin ban thong bao cho co s& khao nghiém vé viéc chim
dut dang tai thdng tin. Co s& khao nghiém khong duorc phép thyc hién khao
nghiém ké tr ngay B6 Y té ¢ vin ban thong béo vé viéc chdm dut dang tai
thdong tin lién quan dén co sd khao nghiém do khéng du diéu kién thuc hién
khao nghiém.”

10. Piém d khoan 4 Piéu 26 duoc stra dbi nhu sau:

“d) Ban gbc hodc ban sao _hop 1€ Két qua kiém nghiém thanh phin va
ham luong hoat chét ctia ché pham. Két qua kiém nghiém phai dugc thyc hién
bdi co s& du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo quy dinh tai Piéu 10 Nghi
dinh nay. Trudmg hop cac co s¢ kiém nghiém & Viét Nam khdng du nang luc
dé klem nghiém, co s& dang ky duoc sir dung két quéa kiém nghiém cua don vi
san xuat hodc mdt phong xét nghiém doc lap dat ISO 17025:2005 hodc tiéu
chuén ISO 15189:2012 hoic phi€n ban cp nhét va don vi dang ky phai chiu
trach nhiém tru'oc phép luit vé tinh hop phap cta két qua kiém nghiém do
minh cung cip;”

11. Khoan 3 Piéu 40 duoc sira di nhu sau:

"3, Té chc, 4 nhin mua bén cac ché phim diét con trung, diét khuan
thong dung bao gdm: Nhang (huong) xua, diét mudi; tim héa chit xua mudi
ding trong gia dung va y té; binh xit xua, diét con trung, ba diét con trung;
kem xoa, tam dan, vong Xua con trung dung cho ngudi; dung dich bbc hoi
xua, diét mudi; man, rém, gidy tAm hoéa chét xua, diét muoi; ché phim diét
khuén dung trong gia dung khong pha1 dap Umg cac yéu ciu quy dinh tai
khoan 1 va diém ¢ khoan 2 Diéu nay."

12. Khoén 2 Piéu 41 duoc stra dbi nhir sau:

“2. Ngudi true tiép thuc hién diét con tring, diét khudn phai dwoc tip
huan kién thirc sau va dugce chu co s xéc nhan da dugc tdp huan veé:

a) Céch doc théng tin trén nhin ché phim;

b) Ky thuat diét con tring, diét khuan phu hop véi dich vu ma co s&
cung cap;

¢) St dung va thai bo an toan ché phdm diét ¢6n tring, diét khuin.”
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13. Khoan 2 Piéu 42 dugce sira ddi nhu sau:
“2. Danh sach ngudi dugce tap hudn kién thirc c6 x4c nhin ciia chi co 8.
14. BS sung khoan 1a vao truéce khoan 1 Piéu 63 nhu sau:

“la. Té chirc tap huén cho ngudi tryc tiép thuc hién diét con trung, diét
khuin cda co s¢. Trudng hop khong td chirc tép hudn, chi co s& phai cir
ngudi tryc tiép thyc hién diét con tring, diét khuén cia co s& dén hoc tai cic
don vi ¢ cung cép chuong trinh t4p hudn ¢6 céc ndi dung theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 41 Nghj dinh nay.”

15. Sira d6i MAu sb 01, 03, 04, 05, 06 va 08 Phu luc [; Phu luc VI; Phu
luc VII va Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

. Chwong V :
LINH VU'C KHAM BENH, CHUA BENH

Didu 10. Bii b cac quy dinh sau diy cia Nghi dinh so 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chlllll phﬁ quy dinh cip chtrng chi hanh
nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong dbi véi co s&
kham bénh, chira bénh

1. Diém d khoan 1 Piéu 7.

2. Khoan 17, 18 va 19 Piéu 22.

3. Piém a khoan 3 Piéu 23.

4. Piém b, ¢ va k khoan 5 Piéu 23,

5. Diém b, ¢ khoan 2 Piéu 24,

6. Khoan 3, khoan 5 Diéu 24.

7. Diém a, ¢ va d khoan 2 Piéu 25.

8. Piém a khoan 3 Diéu 25.

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

13. Piém a, d va d khoan 1 Diéu 27.
14. Tiét thir hai didm a khoén 2 va diém a khoan 3 Diéu 27.
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15. Tiét 10, 11 diém a, diém b va c khoan 1 Diéu 28.
16. Piém a va tiét 3 diém b khoan 3 Diéu 28.

17. Biém b va ¢ khoan 1 Diéu 29.

18. Khoan 2 Diéu 29.

19. Diém a, b khoan 3 Diéu 29.

20. Piém a, d va d khoan 1 Piéu 30.

21. Piém a khoan 2 Diéu 30.

22. Piém a khoan 3 Piéu 30.

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

24. Piém a khoén 4 Piéu 31.

25, Khoan 5 Piéu 31.

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

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

Piéu 11. Sira d6i mdt s6 diu cha Nghi dinh so 109/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chmh phu quy dinh cap chu'ng chi hanh
nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong d6i véi co sé
khim bénh, chira bénh

1. Stra ddi diém b khoan 1 Piéu 4 nhu sau:

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

- Bb sung pham vi hoat dong chuyén mén trong chu'ng chi hanh nghé khi
ngudi hanh nghé dé nghl thém chuyén khoa khéc véi pham vi hoat dong
chuyén moén da dugc cap trong chirmng chi hanh nghe

D6i véi cac k¥ thuit chuyén mén thude chuyén khoa khac véi chuyén
khoa ma ngudi hanh nghé di dugc ghi trong chimg chi hanh nghé, ngudi
hanh nghe duge thye hign k¥ thuét sau khi ¢é chimg chi hodc chimg nhén dao
tao k¥ thuat chuyén mén d6 do co s ddo tao hop phép cdp va dugc ngudi
chiu trach nhiém chuyen mon k¥ thudt cua co s& cho phep thuc hién bing vin
ban, ma khéng can bd sung pham vi hoat déng chuyén mén ghi trén chimg chi
hanh nghé.
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- Thay dbi pham vi hoat déng chuyén mén trong chimg chi hanh nghé
khi ngudi hanh nghé dé nghi thay dbi chuyén khoa khac véi chuyén khoa da
dugc cé‘ip trong chimg chi hanh nghé )7

2. Stra d6i Piéu 7 nhu sau:
“Piéu 7. H so dé nghi cAp diéu chinh chig chi hanh nghé

1. H6 so d& nghi cip bd sung pham vi hoat déng chuyén mén trong
chimg chi hanh nghé bao gdm:

a) Pon dé nghi cip bd sung pham vi hoat déng chuyén mén trong chimg
chi hanh nghé‘ theo MAu 05 Phu huc I ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao hop 18 chimg chi hanh nghé da duoc cép;

¢) Ban sao hop 18 vin bing, chimg chi, gidy ching nhin dao tao do co s&
dio tao hop phép cip voi thoi gian dio tao tdi thidu 1a 6 thang phi hop véi
pham vi hoat dong chuyén mén d& nghi bé sung.

3. Stra dbi Piéu 22 nhu sau:
“Piéu 22. Hinh thikc t§ chikc ciia co sé kham bénh, chita bénh

Co s& kham bénh, chita bénh duoc thanh lap theo quy dinh ciia phap ludt
va phai theo mdt trong cac hinh thitc t6 chirc sau day:

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

3. Phong kham da khoa.

4, Phong kham chuyén khoa, bao gdm:

a) Phong khim néi tdng hop;

. b) Phong kham chuyén khoa thudc hé ndi: Tim mach, hd hép, tiéu hoa,
nhi va chuyén khoa khac thudc hé ndi;

¢) Phong kham tu van stc khoe hodc phong tu vén sirc khoe qua cic
phuong tién céng nghé thdng tin, vién théng; -
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d) Phong kham chuyén khoa ngoai;

d) Phong kham chuyén khoa phu san;

e) Phong kham chuyén khoa nam hoc;

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

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

i) Phong kham chuyén khoa mét;

k) Phong khdm chuyén khoa thAm m¥;

1) Phong kham chuyén khoa phuc hdi chitrc ning;

m) Phong kham chuyén khoa tdm thén;

n) Phong kham chuyén khoa ung budu;

0) Phong khim chuyén khoa da liéu;

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

r) Phong kham hé tro diéu tri cai nghién ma ty;

s) Phong khém, diéu trj HIV/AIDS;

t) Phong xét nghiém;

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

v) Phong kham, diéu trj nghién chét dang thuéc phién bing thudc thay
thé thyuc hién theo quy dinh tai Nghi dmh s0 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nim 2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién céc chit dang thudc
phién bang thudc thay thé;

x) Phong kham, t van va diéu tri dy phong;
y) Phong kham, diu tri bénh nghé nghiép;
z) Phong kham chuyén khoa khéc.

5. Co s& kham bénh, chira bénh y hoc gia dinh (hodc co s& khdm bénh,
chita bénh theo nguyén 1y y hoc gia dinh): Thuc hién thi diém theo quy dinh
cuaBo truong BO Y té.
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6. Nha ho sinh.
7. Co s& dich vu y té bao gbm:

~a) Co so dich vu tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét d3, do
huyét ap;

b) Co s& dich vu chdm soc strc khoé tai nha;

k4 *> 4 ’ 2 A 2\ N v ~ ’ b
¢) Co s& dich vu cp ciru, hé trg van chuyén ngudi bénh trong nudc va ra
nudc ngoai;

d) Co s& dich vu kinh thudc;
d) Co & dich vu thim m§;
e) Cosodichvuy té khac.
8. Tramy té cép x4, tram xa.

9. Co sd giam dinh y khoa, co s& giam dinh phéap y, c6 thuc hién kham
bénh, chita bénh thi phai t§ chirc theo hinh thirc t§ chitc co s& kham bénh,
chita bénh quy dinh tai khoan 3 Diéu ndy. Co s& gidm dinh phap y tdm thin
¢0 thue hién kham bénh, chita bénh thi phai t§ chirc theo mot trong cac hinh
thire t6 chirc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai cac khoan 1, 3 hoic
diém m khoéan 4 Piéu nay. Céc co s& ndy phai dap img diéu kién twong (mg
v6i timg hinh thirc t& chic co s& kham bénh, chita bénh.

10. Co s& y t& co quan, don vi, td chirc c6 thue hién viée kham bénh,
chita bénh thi phai thuc hién theo mdt trong céc hinh thire t5 chitc quy dinh tai
khoan 3 hoidc diém a khoan 4 Diéu ndy va phai dép vg diéu kién quy dinh
tuong Umg véi hinh thirc t6 chirc d6.

11. Trung tim y té ¢6 chirc ning kham bénh, chita bénh thi cip gidy
phép hoat déng theo hinh thirc t5 chitc 12 bénh vién da khoa hoic phong kham
da khoa va phai dap tmg diéu kién quy dinh tuong tng véi hinh thirc t§ chirc
dé6. Viéc phin hang thuc hién theo nguyén tic néu duogc cdp gidy phép hoat
dong theo md hinh phong khdm da khoa thi dugce xép hang IV, néu duge cép
gidy phép hoat dong theo mé hinh bénh vién thi duge xép theo hang bénh
vién twrong duong voi quy mo cua co s& do.

12. Trudmg hop céc ¢o sé kham bénh, chita bénh dap img du didu kién
cla cac co s& dich vu y té quy dinh tai Nghi dinh nay thi dugc bd sung quy
mod va pham vi hoat dong chuyén mdn tuong Gng.”

4. Bb sung Diéu 23a nhu sau:
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“Piéu 23a. Diéu kién chung & cip gidy phép hoat dong ddi véi cac
co' s¢ kham bénh, chita bénh

1. Co s& vét chét:

a) C6 dia diém cb dinh (trlr truomg hop td chitc kham bénh, chita bénh
luu dong); _

b) Bao dam cac didu kién vé an toan bitrc xa, phong chay chita chay theo
quy dinh cuia phap luét;

¢) Phai b tri khu vue tiét tring dé xir 1y dung cu v té sir dung lai, trir
truomg hop khéng c6 dung cu phai tiét tring lai hogc c6 hop dong véi co sd y
té khac dé tiét tring dung cu.

2. Trang thiét bj y té:

a) C6 du trang thiét bj y t& phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mén
cua co sd;

b) Riéng co s& kham, diéu trj bénh nghé nghiép it nhat phai cé bd phén
xét nghiém sinh hoéa;

¢) Phong kham tu vén stc khoe hodc phong tu vin sic khée qua céc
phuong tién cdng nghé théng tin, vién thong khong bit budc phai c6 trang

thiét bi y té quy dinh tai dlem a, b khoan nay nhung pha1 c6 du ciac phuong
tién cong nghé thdng tin, vién thong, thiét bi phi hop véi pham vi hoat dong

dang ky.
3. Nhan luc:

a) Mdi co s& kham bénh, chita bénh phai cé mét ngudi chiu trich nhiém
chuyén mén k¥ thuat. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mdn k¥ thuét va trudng
céc khoa chuyén mén cita co s& kham bénh, chita bénh phai dép tmg cac didu
kién sau day:

- La bac s§ ¢6 chimg chi hanh nghé c6 pham vi hoat déng chuyén mén
phu hop pham vi hoat ddng chuyén mdn cia co sé.

- Trudmg hop co s& kham bénh, chita bénh gdm nhiéu chuyén khoa thi
chimg chi hanh nghé ctia ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt phai c6
pham vi hoat déng chuyén mén phi hop véi it nhat mot trong cic chuyén
khoa Idm sang ma co s¢ ding ky hoat dong.

- D6i v6i cac phong kham chuyén khoa dudi déy, ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon k¥ thuat con phai dap img cac diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chirc néing: LA bic s§ c6 chimg chi
hanh nghé vé chuyén khoa vt Iy tri liéu hodc phuc hoi chirc nang;
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+ Phong kham, diéu tri hd trg cai nghién ma tly: L4 béc s chuyén khoa
tam than, bac s§ da khoa c6 chung chi dao tao vé chuyén khoa tam than hoic
bac sy chuyén khoa y hoc cd truyen c6 chimg chi dao tao vé hd tro cai nghién
ma tly bang phuong phap y hoc ¢b truyén;

+ Phong kham, diéu tri HIV/AIDS: La bac s§ chuyén khoa truyén nhiém
hodc bac s da khoa va c6 gidy chimg nhin di dao tao, tp hun vé didu tri
HIV/AIDS;

+ Phong kham chuyén khoa y hoc cb truyén: La bac s§ hodc y s§ chuyén
khoa y hoc ¢b truyén;

+ Phong chin tri y hoc ¢b truyén La luong y hodc 14 ngubl duoc cip
Gidy chimg nhan bai thubc gia truyen hoic 13 ngudi duoc cip Gidy chimg
nhén phwong phép chita bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac s¥ chuyén khoa dinh dudng hoéc bac
s§ da khoa va c6 chimg chi d4o tao vé chuyén khoa dinh dudng hodic bac s§ y
hoc du phong va ¢6 chimg chi dio tao vé chuyén khoa dinh dudng hodc cu
nhan chuyén nganh dinh dudng hodc bac s§ y hoc ¢b truyén va cé ching chi
dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hodic ¢t nhin y khoa va ¢ chimg chi dao
tao vé chuyén khoa dinh dudng ho3c y s§ va c6 chimg chi dao tao vé chuyén
khoa dinh dudng;

+ Phong kham chuyén khoa thAm m§: La bac s§ chuyén khoa phiu thuat
tao hinh hoic chuyén khoa phiu thuit tao hinh thim m¥ hodic chuyén khoa
phau thuit thim my;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac s§ chuyén khoa nam hoc
hoc bac s§ da khoa va c6 chimg chi dio tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, didu tri bénh nghé nghiép: La bac s§ chuyén khoa bénh
nghé nghiép c6 chimg chi hanh nghé hoic bac s§ da khoa ¢6 chimg chi hanh
nghé va chimg chi dao tao v& bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac s§ hodc k¥ thuit vién chuyén nganh xét
nghiém, trinh dé dai hoc trd 1€n ¢6 chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hodc cir nhéin héa hoc, sinh hoc, dugc s trinh d6 dai hoc d6i véi
ngudi di duogc tuyén dung lam chuyen nganh xét nghlem trudc ngay Nghi
dinh nay cé hiéu luc va dugc cdp ching chi hinh nghé chuyén khoa xét
nghiém v&i chirc danh 13 k¥ thuit vién;

+ Phong kham chén do4n hinh 4nh, Phong X-Quang: L3 bac s§ chuyén
khoa chan doan hinh anh ho#c cir nhan X-Quang trinh d§ dai hoc tré 1én, ¢6
chimg chi hanh nghé;
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- C6 thoi gian hanh nghé khdm bénh, chira bénh it nhit 14 36 thang sau
khi dugc cip chimg chi hanh nghé hodc c6 thoi gian truc tiép tham gia kham
bénh, chita bénh it nhit 1a 54 thang. Viéc phan cong, bd nhiém ngudi chiu
tré'ch nhié{n chuyén mén k¥ thuat cia co s& kham bénh, chifa bénh phai dugc
thé hién bang van ban;

- La ngudi hanh nghé co hitu tai co sd.

b) Ngoai nguodi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt cia co s& kham
bénh, chita bénh, cic dbi tugng khac lam viéc trong co s& néu ¢é thuc hién
viéc kham bénh, chita bénh thi phai co chirng chi hanh nghé“: va chi dugc thue
hién viéc kham bénh, chita bénh trong pham vi cbng viéc dugc phén
cong. Can c& vao pham vi hoat déng chuyén mén, vin b&ng, chimg chi,
chimg nhan dio tao va ning luc ctia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trich nhiém
chuyén moén k¥ thudt ctia co s& kham bénh, chita bénh phin cong ngudi hanh
nghé duoc thuc hién céc k§ thuét chuyén mén bing vin ban;

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

d) C&r nhin X-Quang c¢6 trinh d6 dai hoc duge doc va mod ta hinh anh
chén doan. Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh khéng cé bac s¢ chuyén
khoa chén doan hinh 4nh hodic bac s§ X-Quang thi bic sy chi dinh k§ thuat
chén doan hinh anh doc va ky két qua chin do4n hinh anh;

d) Cac dbi tuong khiac tham gia vao qua trinh kham bénh, chita bénh
nhung khong cin phai cip chitng chi hanh nghé theo quy dinh clia Luit khim
bénh, chita bénh thi dugc phép thuc hién céc hoat déng theo phén céng cia
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit cia co sé kham bénh, chita bénh
(k¥ su vét ly y hoc, k¥ su xa tri, dm ngi¥ tri liéu, tdm 1y tri liu va céc dbi
twong khac), viéc phan cong phai phu hop véi van bing chuyén mdn cua
ngudi do.

4. Co s& kham strc khoe dap tng cac didu kién sau:
a) L& co s& kham, chita bénh da dugc cAp gidy phép hoat dong theo quy
dinh cua phap luat;

b) Phai ¢6 du cac bd phan kham ldm sang, cin 1am sang, nhén luc va
thidt bi y 8 cin thiét dé kham, phét hién duoc tinh trang sitc khoe theo tiéu
chuén sitc khée va miu phiéu kham stc khée duwoc ban hanh kém theo céc
van ban huéng dian kham stic khée theo quy dinh cla phdap luat.
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5. Co s6 dich vu thdm my khéng thudce loai hinh phai c6 gidy phep hoat
dong nhung phai ¢6 vén ban thong bao dap tmg du diéu kién cung cap dich vy
thim m§ theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay gl vé S& Y té noi dit tru s& trude khi hoat dong it nhit 10 ngay.

Cac dich vu thdm m§ c6 sir dung thudc, céc chét, thiét bi dé can thiép
vao co thé nguoi (phAu thuat, tha thuat, céc can thigp c6 tiém, chich, bom,
chiéu tia, séng, d6t hodc cac can thiép x4m 14n khéc) 1am thay dOI mau séc da,
hinh dang, cin ning, khiém khuyét ctia cic bd phan trén co thé (da, mij, mit,
mbi, khudn mat, nguc, bung, mdng va cac b phin khic trén co thé ngudi),
xam, phun théu trén da ¢6 sir dung thudc gay té dang tiém chi dugc thuc hién
tai bénh vién ¢6 chuyén khoa thim m¥ ho#c phong kham chuyén khoa tham
my hodc co s& kham bénh, chira bénh cé pham vi hoat ddng chuyén mén vé
chuyén khoa thim m¥ tity theo pham vi hoat déng chuyén mdn duoc co quan
c6 tham quyén phé duyét.”

5. Stra dbi Didu 23 nhu sau:

“Pidu 23. Pidu kién cp gidy phép hoat ddng d6i vgi bénh vién

Ngoal viée dap {mg céc didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dmh nay,
bénh vién phai dap ng thém céac diéu kién sau:

1. Quy md bénh vién:

a) Bénh vién da khoa phai c6 it nhit 13 30 givdng bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc ¢d truyén phéi ¢6 it nhét 20
giudmg bénh; riéng d6i v6i bénh vién chuyén khoa mat, tdm than phai ¢c6 it
nhét 12 10 giudng bénh.

2. Co s& vat chit:

Ngoai viéc dap img céc didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
tuy theo quy m6 bénh vién da khoa hodc chuyén khoa, bénh vién phai duoc
thiét ké, xay dung dap {mg céc didu kién sau ddy:

a) BS tri céc khoa, phong, hanh lang bao dam hoat déng chuyén mén
theo md hinh tip trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khuén vién cua
bénh vién;

b) Pbi véi bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich
san xay dung it nhat 1a 50 m /gluomg bénh tr& 1én; chiéu rong mat trude (mit
tién) bénh vién phai dat it nhét 13 10 m;

¢) C6 may phat dién du phong;
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d) Bao dam céc diéu kién v& xir 1y chét thai y té theo quy dinh ctia phép
ludt vé moi trirong.

3. Thiét bj y té: C6 du phuorng tién van chuyen cip ciru trong va ngodi
bénh vién. Tmong hop khéng c6 phuong tién cip cim ngoai bénh vién, phai
¢ hop ddng véi co sé kham bénh, chita bénh dd dugc cap gidy phep hoat
dong va ¢ pham vi hoat déng chuyén mén vé cung cap dich vu cap ctiu hd
trg van chuyén ngudi bénh.

4. Té chirc:
a) Cac khoa:

- C6 it nhit 02 trong 04 khoa ndi, ngoal san, nhi @i v4i bénh vién da
khoa hodc mét khoa lam sang phi hop déi véi bénh vién chuyén khoa;

- Khoa khdm bénh: C6 noi tiép'dc’m nguodi bénh, phong cap cira, lwu
bénh, phong kham, phong tiéu phiu (néu thyuc hién tiéu phiu);

- Khoa c4n 14m sang: C6 it nhit mot phong xét nghi€ém va mot phong
chin do4n hinh anh. Riéng d6i véi bénh vién chuyén khoa mét néu khong céd
b phén chin doan hinh anh thi pha1 ¢ hcp ddng hd trg chuyén mén véi co
s& kham bénh, chita bénh d4 dugc cp gidy phép hoat dong c6 bd phan chin
doan hinh anh;

- Khoa dugc;

- Cac khoa, phong chuyén mon khac trong bénh vién phai phu hop véi
quy md, chirc ning nhiém vu.

b) C6 cac phong, bd phan dé thuc hién cac chirc ning vé ké hoach téng
hop, to chirc nhan su, quan ly chét luong, diéu dudng, tai chinh ké ton va cic
chirc néing cén thiét khac.

5. Nhan su:

a) 86 luong ngudi hanh nghé 1am viéc toan thoi gian (co hiru) trong timg
khoa phai dat ty 1€ it nhat la 50% trén tong s6 ngudi hanh nghé trong khoa;

b) Trudng cac khoa chuyén mén cua bénh vién pha1 co chl.mg chi hanh
nghé phu hop véi chuyén khoa d6 va phai 1a ngudi hanh nghé co hitu tai
bénh vién;

) Trudng khoa khac khéng thude d6i tuong cép chimg chi hanh nghé
phai cé bang tét nghiép dai hoc véi chuyén nganh phu horp véi cdng viéce
duoc giao va phai 12 ngudi hanh nghé co hitu tai bénh vién.”
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6. Sira dbi Piéu 24 nhu sau:

“Piéu 24. Piéu kién cip gidy phép hoat ddng d6i véi bénh xa thude
e lwgng Cong an nhan dan

Ngoai viéc d4p vng cac didu kién quy dinh tai Piéu 23a Nghi dinh nay,
bénh x4 thudc lwc luong Cong an nhin dén phai dap 'mg thém céc didu
kién sau:

1. Quy mo:
a) Bénh x4 phai c6 it nhit 12 10 giudng bénh tr& 1én;

b) C6 it nhit 02 chuyén khoa ndi, ngoai, bao gdm phong cép ciru; phong
ngudi bénh; bo phan cén 14m sing.

2. Co s& vat chit: C6 phong khdm, phong cip ciru, phong ngudi bénh,
phong xét nghiém c6 dién tich du dé€ trién khai cac phuong tién, dung cu phuc
vu cho cdng tac kham bénh, chita bénh.”

7. Stra @i Diéu 25 nhu sau:

“Piéu 25. Piéu kién cap gidy phép hoat ddéng ddi véi phong kham
da khoa

Ngoai viéc dép ting céc didu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
phong khém da khoa phai dép img thém cic diéu kién sau:

I. Quy md phong kham da khoa:
a) C6 it nhat 02 trong 04 chuyén khoa ndi, ngoai, san, nhi;
b) Cé b phén cin 1am sang (xét nghiém va chén doén hinh anh).

2. Co s& vat chat: Cé phong cap clru, phong lwu ngudi bénh, phong
kham chuyén khoa va phong tidu phiu (neu thue hién tleu phiu). Cac phong
khém trong phong kham da khoa phai c6 du dién tich dé thuc hién k¥ thust
chuyén mén.

3. Thiét bi y t&: Cé hop thudc chdng sbc va dit thube cip ctru chuyén khoa.
4. Nhan su:

So luong bac s§ kham benh chira bénh hanh nghé co hiru phai dat ty 1&
it nhat 12 50% trén tdng sd bac sy hanh nghé kham bénh, chita bénh cla
phong kham da khoa. Ngudi phu trach cac phong kham chuyén khoa va bd
phén cén lam sang (xét nghlem va chin dodn hinh anh) thuéc Phong kham da
khoa phai 12 ngudi lam viéc co hit tai phong kham.”
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8. Stra d8i Piéu 26 nhu sau:

“Pidu 26. Ditu kién cip gidy phép hoat dong ddi voi phong kham
chuyén khoa

Ngoai viéc ddp ung céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
trir dieu kién v€ nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuit, phong kham
chuyén khoa phai dap ing thém cac diéu kién sau:

1. Co sé vit chét:

a) Trudng hop thuc hién thu thuat, bao gdm ca kj thuit cdy ghép ring
(implant), cham c(ru, xo0a bdp day 4n huyét thi phai c6 phong hodc khu vuc
riéng danh cho viéc thuc hién thu thuat. Phong hodc khu vuc thuc hién tha
thuat phai ¢ du dién tich dé thuc hién k¥ thuat chuyén mén;

b) Truong hgp phong kham chuyén khoa thuc hién ca hai k¥ thuit néi
soi tiéu héa trén va ndi soi tidu héda dudi thi phai c6 02 phong riéng biét;

¢) Trudmg hop kham diéu tri bénh nghé nghiép phai ¢6 bo phén xét
nghiém sinh hoa.

2. Thiét bj y té: C6 hop thubc chdng sbc va di thude cép ciru chuyén khoa.”
9. Stra dbi Pidu 30 nhu sau:
“Piéu 30. Didu kién cip gidy phép hoat ddng d6i véi nha hd sinh

1. Ngoai viéc dap u'ng cic didu kién quy dinh tai Pidu 23a Nghi dinh
nay, nha ho sinh phai dap tmg thém céc didu kién sau:

a) Co s& vit chét:

- Céc phong chitc nang phai duge thiét ké lién hoan, hop 1y dé thuan tién
chp ciru, kham bénh, chita bénh;

- C6 céc phong khdm thai, kham phy khoa, phdng nam cla san phy. Céc
phong nay phai di cé dién tich dé thuc hién k¥ thuit chuyén mon.

b) Thiét bi y té:

- Co du phuorng tién van chuyén c¢ip clru trong va ngoai nha hé sinh.
Trudng hop khong c6 phirong tién cép ciru ngoai nha hé sinh thi phai ¢ hop
ddng véi co so khdm bénh, chita bénh da dugc cap glay phep hoat déng va
duoc phép cung cp dich vu cp ctru, hé trg van chuyén ngudi bénh;

- C6 hop thudce chéng sbc va du thude cép ciru chuyén khoa.
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2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat cia nha hd sinh phai
dap (mg cac diéu kién sau day:
a) La béac sy chuyén khoa san phu khoa hoac hd sinh vién trinh d¢ dai
“hoc trd 1én ¢6 chimg chi hanh nghé;
- C6 thoi gian hanh nghe kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhat
la 36 thang sau khi dugc cip chimg chi hanh nghé ho3c cé thoi gian truc tiép
tham gla kham bénh, chita bénh it nhat 14 54 thang Viéc phén ¢éng, bd nhlem

ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thut ciia nha ho sinh phai dugc thé
hién bang vin ban.

3. Trudng hop nha hd sinh c6 du diéu kién cung cép dich vu kham bénh,
chira bénh chuyen khoa nhi theo quy dinh tai Dleu 27 Nghi dinh nay hodc
tiém chung vac-xin theo quy dinh cua phap lut vé tiém ching thi dwoc bd
sung vao quy md, pham vi hoat dong chuyén mdn cua nha h¢ sinh.”

10. Bb sung Diéu 33a nhw sau:
“Biéu 33. Didu kién cp gidy phép hoat ddng d6i véi co sé dich vu y té

1. Co s& vt chét: Pép tng céc diéu kién quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 23a Nghi dinh nay.

- R1eng co s& dich vu y té néu cung cép dich vu kinh thudc thi phai ¢
dién tich tdi thiéu 13 15 m’.

- Phong tiém (chich), thay bing phai cé dién tich it nhat 12 10 m?
2. Thiét bi y té:

Ngoai viéc dap img céc dleu klen quy dmh tai diém a khoan 2 Diéu 23a
Nghi dinh nay, co s& dich vu y té néu cung cép dich vu:

a) Tiém (chich), thay bang, dém mach, do nhiét d6, do huyét 4p thi phai
¢ hdp thude chdng sbe;

b) Van chuyen cép clru phai cd xe 6 t6 ciru thuong, ¢ hop thudc chéng
soc va di thude cap etru. C6 hop dong van chuyen cap cia vai cong ty dich
vu hang khéng néu co s& ding ky van chuyén ngudi bénh ra nude ngoai.

3. Nhan su:

Ngoai v1ec dép img céc diéu kién quy dinh tai Diéu 23a Nghi dinh nay,
tnr dxcu kién ve ngudi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuét, co sd dich vu y
té néu cung cip dich vu:

a) Vén chuyén cép ctru thi ngudi chiu tréch nhiém chuyén mon k¥ thuat
phai dap 'mg céc didu kién sau:

- L4 béc s§ c¢6 chimg chi hanh nghé.
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- C6 vian bang chuyén moén hodc ching chi hoac giay ching nhén da
dugc hoc vé chuyén nganh hoi sirc cap ciu.

b) Tiém (chich), thay bing, dm mach, do nhiét d8, do huyét ap; dich vu
cham séc sirc khée tai nba thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuét
pha1 1a ngudi t6t nghiép trung cap y trd 1én c6 ching chi hanh nghé va c6 thoi
gian kham bénh, chira bénh vé tiém (chich), thay bing, dém mach, do nhiét
do, do huyét 4p it nhit 13 45 théng;

c) Kinh thudc thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat phai 1a
ngudi tt nghiép trung cép y trd Ién, c6 chimg chi hanh nghé va cé chimg chi
dao tao vé chuyén khoa mit hoic do kiém, chin doan tat khic xa mat;

d) Tham m¥ thi ngudi thue hién xim, phun, théu trén da khong sir dung
thubc gay té dang tiém tai co so dich vu thdm my phai c¢é gidy ching nhan
hodc chimg chi dao tao, day nghé vé phun, xdm, théu trén da do co s& dio tao
hoic day nghé hop phap cap,

d) Cac co so dich vu chim séc sirc khée tai nha cung cép céc dich vu
nhu thay bang, cét chi; vét Ly tri liéu, phuc hdi chitc ning; cham séc me va bé;
lay mau xét nghiém, tra két qua chém so6c ngudi bénh ung thu va céac dich vu
diéu duo’ng khéc tai nha, ngum chiu trach nhiém chuyen mdn ky thuét d01 voi
co so dich vu cham sdc sitc khoe tai nha pha1 12 ngudi t6t nghiép trung chp y
tr&r 18n ¢6 chimg chi hanh nghé va c6 thdi gian kham bénh, chita bénh it nhat
1a 45 thang”.

11. Bb sung Piéu 45b nhu sau:

"Dicu 45b Cap, cap lai, thu hdi gidy ching nhan nguwoi sé hivu bai
thude gia truyen va phwong phap chira bénh gia truyen

1. I:Ié so dé nghi cép, cp lai Gidy chimg nhén ngudi s& hiru bai thu{')c
gia truyén va phuong phap chira bénh gia truyén (sau day goi tat la Giay
chirng nhan):

a) Ho so cap méi:

- Pon dé& nghi cdp Gidy chimg nhan theo Mau s6 01 Phu lyc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban thuyét minh v& bai thuéc gia truyén, phuong phap chita bénh gia
truyén theo Mau s6 02 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy chimg nhén sirc khoe trong thoi gian khéng qua 06 thang tinh dén
ngay ndp don theo mau quy dinh;

- Hai anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thdi gian khong qua 06
thang tinh dén ngay ndp don.
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b) Ho so dé nghi cép lai Gidy chimg nhan do bj mét, bi hong hay bi thu hbi:

- Pon d& nghi cdp lai Gidy ching nhin theo M3u s8 04 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gily chimg nhén sirc khoe trong thoi gian khéng qué 06 thang tinh dén
ngay ndp don;

- 02 4nh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thdi gian khéng qué 06
thang tinh dén ngay ndp don.

2. Thu tuc cip méi Gidy chimg nhén ngudi s¢ hiru bai thudc gia truyén
va phuong phap chita bénh gia truyén:

.a) Ngudi dé nghi cip méi Glay chimg nhén ngudi c6 bai thude gia
truyén, phuong phép chita bénh gia truyen gui 01 bd ho so theo quy dinh vé
SoY te noi cu tri. Sau khi txep nhén hd s0, S0 Y té clp cho ngu'cn dé nghj
Phiéu tlep nhén hd so dé nghi cp, cép lai glay chimg nhén nguoi c6 bai thudc
gia truyén hodc phuong phép chira bénh gia truyén theo Mau s§ 05 Phu luc
XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trucrng hgp ¢ yeu clu sira d6i, bo sung hd so, trong thoi glan 05
ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhin hd so, So Y té noi t1ep
nhén hd so ¢é trich nhiém giri van ban thong bao cho ngudi d8 nghi cép Gidy
chimg nhén dé sira ddi, bé sung hd so.

Trong thoi glan 60 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 van ban yeu cdu stra d6i,
bd sung h6 so ma ngudi @& nghi cip Gidy chimg nhan khong sira doi, bo sung
hé so thi hd so dé ngh1 cAp Glay chimg nhan khéng con gia tri. Ngudi dé nghi
phai ndp hd so méi dé duge cép Gidy chimg nhin néu c6 nhu cau.

c) Trucmg hop khéng ¢6 yéu cau sira ddi, bo sung hd so, trong thoi g1an
10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhin ghi trén phleu tlep nhan hd so, S Y te noi
tiép nhan hd so ¢cb trach nhiém gui hd so dén Hoi Doéng y tinh, thanh phd truc
thudc trung uvong noi ngudi d6 cu tra dé xin ¥ kién;

¢) Trong thoi gian 30 ngay, ké tr ngdy nhin dugc vin ban cua S¢ Y té,
Héi Péng y tinh ¢6 trach nhiém giri vin ban tra 16i theo Miu s6 03 Phu luyc XV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Sau khi nhan dugc van bén tré 161 ciia Héi Dong y tinh, thanh pho truc
thudc trung wong, S¢'Y té c6 trach nhiém tb chirc hop Hoi dong dé tham dinh;

&) Trong thoi han 10 ngay 14m viéc ké tir ngay ¢6 b;en béan hop Hoi déng
thdm dinh, S& Y t& cdp Gidy chimg nhan theo Miu so 06 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghl dinh ndy hogc ban hanh vén ban v& viée tir chéi cp Gidy
chimg nhan va néu 13 1y do tir chdi.
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3. Giam dbc So0Y t€ tinh cép, cap lai, thu hdi Glay ching nhén ngudi ¢6
bai thudc gia truyén, phuong phap chira bénh gia truyén.

4. Cac trudng hop thu hdi Gidy chimg nhén:
a) Gidy chimg nhén dwoc cip khong ding thim quyén;
b) Gidy chimg nhan ¢6 ndi dung trai phap luit;

c) Co két luin cha Hoi ddng chuyen mén ciia S& Y té thanh 1ap vé viée
nguoi duoc chp Glay ching nhan cd sai s6t chuyén mén gay hau qud nghiém
trong dén strc khoé va tinh mang ngudi bénh;

d) Ngudi duge c4p Gidy chimg nhan thuéc mdt trong céc dbi tuong quy
dinh tai khoan 4 Piéu 18 cua Luit kham bénh, chira bénh.”

12. B6 sung khoén 5 Piéu 50 nhu sau:

“Phong kham da khoa khu vue ¢6 didu tri ndi trii chi 4p dung dbi véi cac
- phong kham da khoa khu vuc ¢6 didu tri ndi trd dd dugc thanh 1ap va hoat
dOng trude ngay Nghi dinh nay ¢6 higu lue, tai cac khu vuce mlen nai, viing
sdu, vung xa, dugc Uy ban nhén dan tinh, thanh phd vi S& Y té cho phép
bing van ban.”

Chwong VI
LINH VUC MY PHAM

Pidu 12. Bii bd mdt s§ viin ban, quy dinh thudc linh vee my phim

1. Béi bo cac quy dinh sau dy cua Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh diéu kién san xuit my phim:

a) Khoan 1 Piéu 3.
b) Piém ¢ va e khoén 3 Piéu 4.
¢) Piém d khoan 1 Piéu 7.
d) Diém b khoéan 2 Piéu 7.

2. Béi bo mot sb quy dinh cia Théng tw sb 06/2011/TT-BYT ngay 25
thang 01 nam 2011 cia Bo Y té quy dinh vé quan ly m¥ pham:

a) Khoan 2 Diéu 4.
b) Piém b, d va g khoan 1 Diéu 34.
¢) Khoén 1 Diéu 35.
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Piu 13. Sira dbi diém a khoan 3 Diéu 4 ciia Nghi dinh so 93/‘2016/NB—CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh pha quy dinh diéu kién san xuit
my pham

“a) Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pha.m dung trong san xult my phdm
phai dat tiéu chuén chit luong cla nha san Xut.”

Chuong VII 3
LINH VU'C PHONG, CHONG BENH TRUYEN NHIEM

Pi¢u 14. Bai bé mot s6 quy dinh thude linh vue phong, chong bénh
truyén nhiém

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

a) Diéu 2.

b) Piém d khoén 1 Diéu 4.

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

d) Piém b, d khoan 3 Piéu 5.

e) Diém b, ¢, 4, e va g khoan 4 Piéu 5.
g) Piém c khoan 2 Piéu 6.

h) Piém b khoan 4 Diéu 6.

i) Diém d khoan 1 Piéu 7.

k) Diém ¢ khoan 2 Piéu 7.

1) Biéu 8.

m) Diém d, e, h khoan 1 Piéu 11.

1) Diém b khoan 4 Diéu 11.

2. Béi bé mét sé quy dinh ciia Nghi dinh s 104/2016/NP-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 cia Chinh pha quy dinh v€ hoat dong ti€ém ching:

a) Diém ¢ khoan 1 Piéu 8.

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

d) Piém b khoan 1 Piéu 10.
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3. Béi bo Thong tu s6 43/201 I/TT-BYT ngay 05 thang 12 nam 2011 cua
Bd Y té quy dinh ché d6 quan ly mau bénh phim bénh truyén nhidm.

Piéu 15. Sira ddi, bd sung mdt s6 quy dinh thude linh vec phong,
chdng bénh truyén nhiém

1. Stra dbi mét s6 didu cia Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ciia Chinh phi quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém:

a) Diém d khoan 1 Diéu 4 doc sira dbi nhur sau:

"d) Co s& quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan nay dugc phép bao quan,
luu glu sur dung, nghlen cly, trao don va tiéu huy mau mau, huyét thanh,
huyét trong, nudc tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac mau khac tir nguoi
c6 chira hode ¢6 kha néng chira tac nhan gdy bénh truyén nhiém cho ngudi,
cac chung vi sinh vét, mau cé chira vi sinh vét c6 kha nang gdy bénh cho
ngudi néu co cac trang thiét bi bao quan mau bénh phim va cac quy dinh vé

thuc hanh chuan lién quan dén viéc luu gir, sir dung, nghién ciru, trao ddi va
tiéu hity mau bénh pham."

b) Piém b khoan 1 Diéu 5 nhu sau:
"b) C6 dung cu rira mit khan cép, hop so ciru.”
¢) Khoan 1 Piéu 9 duoc sta dbi nhur sau:

"1. Co s¢ xet nghlem an toan sinh hoc cap I, cép 11, cdp IIT phai tuan thd
cac diéu kién vé co s¢ vt chat trang thiét bi, nhan su va thyc hanh; bao tri,
bao dudng, hiéu chudn thiét bj xét nghiém; giam sat viéc thuc hanh trong
xét nghiém.”

d) Khoan | Piéu 10 dugc sta ddi nhu sau:

“1. B$ trudmg Bd Y té thim dinh, cip mdi, cip lai va thu hdi Gidy ching
nhin co s& xét nghiém dat tleu chuin an toan sinh hoc dbi véi cic co s& xét
nghiém cip I (sau diy goi tat la Glay ching nhén an toan sinh hoc), trir cac
co s& xét nghiém thudc thdm quyén quan Iy cha B Quéc phong.”

&) Diém b khoan 1 Piéu 11 duoc sira ddi nhu sau:

"b) Ban ké khai nhén su theo Mau s 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay."

e) Piém ¢, d khoan 2 Piéu 11 dugc stra d6i nhur sau:
"c) Béo cdo vé céc thay ddi lién quan dén nhan su (néu c6)."

4 ’ ; r X . A : * -~ ‘
"d) Bao cdo vé cac thay doi lién quan dén co s& vt chat.”
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g) Khoan 1 Diéu 17 duoc sira ddi nhw sau;

"1. Bd Y té kiém tra dinh ky hoic dot xuit tién hanh thanh tra c4c co s&
xét nghiém di dugc cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc cép III va céc co
s& xét nghiém da tu cong bd dat tidu chudn an toan sinh hoc cip I, cép IT trén
pham vi toan qubc.”

h) Khoén 2 Piéu 19 dwoc sira ddi nhu sau:

"2. Hang ndm, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép III phai t6 chic
dién tap phong ngua va khéc phuc su ¢ an toan sinh hoc theo quy dinh cta
By truéng B6 Y té."

i) Khoan 4 Piéu 20 duoc sira dbi nhur sau:

"4 Trudng hop sw ¢b xay ra tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc clp 11,
va cap IIl lan truyén réng, anh hudng 1én dén cong ddng dan cur hoic an ninh
qudc gia thi viéc xir ly, khic phuc sy cb thyc hién theo quy dinh tai Muyc 2
Chuong IV cua Luit phong, chéng bénh truyén nhiém."

2. Stra dbi, bd sung Piu 36 Nghi dinh so 89/2018/ND-CP ngay 25
thang 6 ndm 2018 cta Chinh phu quy dmh chi tiét thl hanh mét s§ diéu coa
Lu4t phong, chéng bénh truyén nhiém vé kiém dich y t& bién gi6i nhu sau:

*1. Kiém dich vién y té thu thap:

a) Gidy khai béo y té dbi voi san phdm sinh hoc, mé, b6 phén co thé
ngudi nhip khau nhim muc dich dv phong, nghlen cfru, chdn dodn, chita bénh;

b) Glay khai bao y té va gidy phep nhdp khau cta B6Y té d6i v6i miu
mau huyét thanh, huyét tuong, nuéc tidu, phén, dich tiét co thé ngudi, cac
miu khéc tir nguorl ¢ chira hodc c6 kha nang chira tac nhin gy bénh truyén
nhi&m cho ngudi, cac chiing vi sinh vét, miu cé chira vi sinh vt cé kha nang
gy bénh cho ngudi nhip khiu nhdm muc dich du phong, nghién cin, chin
doan, chita bénh.

2. Hd so @& nghi nhap khiu bao gbm:

a) Vin ban d& nghi cp gidy phép nhap khiu theo M3u s6 25 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béan sao quyét dinh phé duyét cia co quan ¢6 tham quyen cho phép
thuc hién dé tai hoic du 4n nghién ciru cén hiéu lyuc hoic ban sao dé cuong dé
tai hodc vin kién du 4n di dugc phé duyét hodc ban sao vin ban thoéa thuén
con hiéu luc hodc tai liéu c6 lién quan gilta cac co sd trong nudc va nwdc
ngodi vé viéc nhap khiu miu bénh phim;
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c) Ban sao ban tu c¢ong bb dat tidu chuin an toan sinh hoc dbi véi co s
xét nghiém an toan sinh hoc ¢ap 1, II hogc Gidy chimg nhén co s xét nghiém
dat an toan sinh hoc d6i vdi co sé xét nghi€ém an toan sinh hoc cap IlI.

3. Thu tuc c4p phép nhap khiu:

a) Co so dé ngh.l cap phép nhap khiu ndp héd so trre tiép hoic gii qua
dudng buu dién vé BO Y té;

b) Trudng hop khdng ¢ yéu cu sira d5i, bd sung hd so, B6Y té cap phép
nhap khéu trong thoi han 15 ngay ké t& ngay ghi trén phiéu tiép nhén hé so;

¢) Truong hop 6 yéu clu sira ddi, bd sung hd so, B§ Y té gui vén ban
cho co sé de yéu céu sira don bd sung hd so trong thdi han 10 ngay ké tir ngay
ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

d) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay B6 Y t c6 vian ban thdng bio sira
dbi, bd sung, co sO dé nghi cap phép nhap khiu phai ndp hd so sta dm bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong sira ddi, bd sung hd so thi
phai thuc hién lai tir d4u thi tuc nhép khéu miu bénh phim;

d) Trudmg hop hd so sira ddi, bd sung khong dap tmg yéu cdu, B§ Y té
¢6 vin ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay. Trudng
hop khong c6 yéu clu sira d6i, bd sung dbi véi hd so sira d01 bd sung, B Y
té cép phép nhap khiu theo quy dinh tai diém b khoan nay.”

3. Stra ddi mdt s6 diéu ctia Nghi dinh s 104/2016/ND-CP ngdy 01 théng 7
ndm 2016 ctiia Chinh phii quy dinh vé hoat ddng tiém ching:

a) Diém d khoan 1 Piéu 8 dugc sira d8i nhu sau:

“d) C6 thiét bj theo dai nhiét dd cua véc xin trong qua trinh van chuyén,
bao quan sir dung va ghi chép diy da khi van chuyen, giao hang. Tai co s&
bao quan vic xin phai theo dbi nhiét 4o t6i thidu 02 lan/ngay.”

b) Piém a khoan 1 Piéu 9 duoc sira dbi nhu sau:

“a) Khu vyce tiém ching phal bao dam che dugc mua, néng, kin gi6,
thong thoang va b tri theo nguyén tic mét chiéu tir don tlep, hudng dan, t
van, khim sang loc, thyc hién tiém chung, theo d&i va xir tri phan Ung sau
tiém ching.”

¢) Diém b khoén 3 Piéu 9 dugc sira d6i nhr sau:

“b) Nhan vién y té tham gia hoat déng t:em chung phai dugc tap huin
chuyén mén vé tiém ching. Nhan vién truc tiép kham sang loc, tu vén, theo
doi, xar tri phan {mg sau tiém chung phai c6 trinh d chuyén mén tir y sy trd
lén; nhan v1en thuc hanh tiém ching c6 trinh d6 tir trung cip Y hoc hoic
trung cap Diéu dudng - H6 sinh trd 1én.”
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d) Diém ¢ khoan 1 Diéu 10 duge sira di nhu sau:
“c) Cé phich véc xin va hop chéng sbc theo quy dinh cia Bd truéng Y 18
&) Pidm b khoan 2 Piéu 10 dwoc sira di nhur sau:

“b) Co s& vat chit: BS tri theo nguyén tic mot chiéu tir dén tiép, hudng
dan, tu van, kham sang loc, thuc hién tiém ching, theo déi va xir tri phan img
sau tiém chung.”

¢) Diém ¢ khoan 2 Diéu 10 dugc sira dbi nhu sau:

“c) Trang thiét bi: C6 phich véc xin hogc hom lanh va hop chéng séc
theo quy dinh cta Bo trudng Y t€.”

g) Diém d khoén 2 Piéu 10 dugc sira ddi nhu sau:

“d) Nhan su: Cé tbi thidu 02 nhan vién chuyén nganh y dap ing didu
kién quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 9 Nghi dinh nay.”

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

“2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc théng bao du
didu kién tiém chung, Sé Y té phai dang tai thong tin vé tén, dia chi, ngudi
dimg dau co s& dé cong bb du didu kién tiém chung trén Trang thong tin dién
tir cia So Y té (j‘.ho‘1 diém tinh ngély phai cong b théng tin dugc xéc dinh theo
dAu cong vin dén ctia S¢ Y t8).”

3 Chwong VIII
LINH VUC PHONG, CHONG HIV/AIDS

Di¢u 16. Bii b6 mdt s6 quy dinh thude linh vyc phong, chéng
HIV/AIDS

1. Béi bo céc quy dinh sau day cua Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 cuia Chinh pha quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém HIV:

a) Piéu 3.
b) Piém b khodn 1 Diéu 5.
¢) Piém b khoan 2 Piéu 5.

2. Béi b6 cac quy dinh sau déy cia Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay
01 thang 7 ndm 2016 cda Chmh phi quy dinh vé& diéu tri nghién céc chét dang
thudc phién bang thudc thay thé:

a) Diém b, ¢ va d khoéan 1 Diédu 12.
b) Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Piéu 12.
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c) Noi dung “So lugng nhén vién 1am viéc toan thdi gian phai dat ty 1€ tur
75% trd 1€n trén tong s6 nhén vién cia co s& didu tri thay thé” quy dinh tai
diém h khoan 3 Piéu 12.

d) Piém b khoan 1 Diéu 13.

3. Béi b6 Théng tu s6 15/2013/TT-BYT ngdy 24 thang 5 nim 2013
hudéng din bao dam chit liong thuc hién k§ thuit xét nghiém HIV.

Diéu 17. Sira ddi, bd sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh sd 75/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phi quy dinh diéu kién thue hién
xét nghiém HIV

1. Diéu 4 duoc stra dbi nhur sau:

“1, Xét nghiém sang loc HIV do co s& y té cung cép:

a) Nhén su:

C6 nhén vién xét nghiém dap tng cac diéu kién sau:

- C6 trinh d6 chuyén mon tir trung hoc chuyén nghiép trd 1én thudc mot
trong céac chuyén nganh sau: Y, durge, sinh hoc, héa hoc;

- Pa dwoc tap hudn v& ky thuat xét nghiém HIV;

b) Co trang thiét bj xét nghiém va bao quan sinh pham, miu bénh phim
. phi hop véi k§ thuat xét nghiém HIV ma co s¢ 46 thuc hién;

c) Co s& vt chit: Cé dia diém cb dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong:
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a) Ngudi 1am xét nghiém cé kien thic vé tu van, xét nghiém HIV va
thuc hién xét nghiém HIV theo hudng dan cia nha san xuat;

_ b) C6 dung cu xét nghiém, bio quan sinh phdm phi hop véi loai sinh
pham xét nghiém HIV dwoc sir dung.”

2. Diém a khoan 1 Didu 5 duge sira ¢8i nhu sau:

“Nhén vién phu trdch chuyén mén phdi ¢ trinh do dai hoc tr¢ 1én
chuyén nganh y, duge, sinh hoc hoac héa hoc, ¢6 kinh nghiém vé xét nghiém
HIV tir 06 thang tré 1én.”

3. Khoan 3 Piéu 5 duoc sta ddi nhu sau:
"3, Co sé& vat chit bao dam tbi thidu cac diéu kién sau:

a) Khu vuc thuc hién xét nglnem st dung céc vt liéu khdng thim nudéc,
chju dugc nhiét va cac loai hoa chit in mon. Bao dam 4anh séng, thoang, sach,
tranh bui, chéng 4m va ¢6 nudc sach;
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b) Ban xét nghiém dé lam sach bang céc chit tAy rira thong thudng, duoc
dat & vi tri &G anh séang va tranh ludng gid;

c) C6 chd rira tay;

d) C6 phuong tién hodc bién phép xir ly chét thai trude khi chuyén vao
noi chira chat thai chung."

R 5 o X oy R
4. Piém ¢ khoan 4 Piéu 5 dugc sira d6i nhu sau:

“c) C6 két qua thuc hién xét nghiém chinh x4c trén bd méu kiém chuén
cua co s¢ xét nghiém HIV dugc B6 Y té cong nhan.”

Chuong IX .
LINH VU'C SUC KHOE SINH SAN

Piéu 18. Bii béo mot s6 quy dinh thude linh vue sikc khée sinh san

1. Bai bé Diéu 7 Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 ndm 2008
ctia Chinh phu vé xéc dinh lai gigi tinh.

2. B3i bd khoan 1 Piéu 1 Nghi dinh s 98/2016/ND-CP ngéy 01 thang 7
nim 2016 ctia Chinh phi ban hanh sira i, b5 sung mdt s6 diéu cla Nghi
dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 cua Chmh pht quy dinh
vé sinh con bang k¥ thuit thu tinh trong 6ng nghiém va didu kién mang thai
hd vi muc dich nhan dao.

3. Bai bo Thong tu so 29/2010/TT-BYT ngay 24 thang 5 ndm 2010
huéng dan thi hanh mét s dleu Nghi dinh s6 88/2008/ND-CP ngay 05
thang 8 ndm 2008 ciia Chinh phu vé x4c dinh lai gi6i tinh.

Diéu 19. Sira d6i, bd sung mdt sé quy dinh thude linh vye site khoe
sinh san

1. Sira dbi, bd sung Nghi dinh s§ 88/2008/ND-CP ngay 05 thang 8 nim 2008
ctia Chinh phii vé xéc dinh lai gi6i tinh nhy sau:
a) Didu 8 dugc stra d6i nhu sau:

"Pidu 8. Didu kién dbi véi co s& kham bénh, chira bénh dwge phép
can thiép y ¢¢ d& xac dinh lai gi6i tinh

Bénh vién dugc thyc hién can thiép y té @& xac dinh lai gidi tinh khi dép
ung cac diéu kién sau:

1. LA bénh vién cdng lip da khoa, chuyén khoa ngoai, sin, nhi tuyén
tinh, tuyén trung uong ho#c bénh vién tr nhin ¢d khoa ngoai va khoa sén
hodc khoa nhi.
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2. Duoc cap c6 thAm quyén phé duyét pham vi hoat dong chuyén mén vé
can thiép y té d& xac dinh lai gi6i tinh.”

b) Piéu 10 dugc sira ddi nhu sau:

"Co s& kham benh chira bénh d4 thuc hién viéc can thiép y t€ x4c dinh
lai gidi tinh cap gidy chiig nhin y t€ cho cho ngum dd duoc xac dinh lai gidi
tinh theo mau ciia co s& khadm bénh, chira bé

2. Sira ddi, bd sung Nghi dinh sb 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 ndm 2015
cia Chinh phu quy dinh vé sinh con bing k¥ thut thy tinh trong éng nghiém
va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao nhu sau:
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a) Khoan 2 Biéu 7 dugc sira doi nhur sau:

"2. Cor s& vt chét, trang thiét bi y té va nhan su dé thuc hién k¥ thuit thu
tinh trong 6ng nghiém bao gbém:

a) Co s& vat chit;

- C6 phong hdi st cép cin;

- C6 xét nghiém ndi tiét sinh san;

- Co don nguyen riéng cho viéc thuc hién k¥ thuit thu tinh trong dng
nghiém gom c4ic phong: Choc hit nodn; iy tinh tring; lab nudi cay, xet

nghiém va loc rira tinh tring dép ung céc tiéu chudn theo khuyén céo cia T
chirc Y té thé gidi.

b) Trang thiét bi y té:

Cé ti thidu cac trang thiét bi y té: 02 tu cdy CO,; 02 ti 4m; O binh
tru tinh tring; 01 may ly tdm; 01 binh trit phdi dong lanh 01 may siéu 4m co
dau do am dao; 01 kinh hién vi d4o nguoc; 02 kinh hién vi soi ndi; 01 bd th
thao tac.

¢) Nhén su:

Nhin sy tryc tiép thuc hién k¥ thujt thy tinh trong dng nghiém phai dap
g cac yéu cau sau day:

- C6 it nhat 02 bac s§ dugc ddo tao vé k¥ thuat thu tinh trong éng
nghiém va 02 can bd ¢d trinh d6 dai hoc y, duge hoac sinh hoc duge dao tao
vé phdi hoc 1am sang;

- 02 bac s7 1am sang phai ¢6 chimg chi hanh nghé theo quy dinh clia Lut
kham bénh, chita bénh;
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- Cac nhan sy pha1 ¢l van bang, chimg chi hodc ching nhén da dugc dao
tao vé k¢ thuat thu tinh trong ong nghiém do co s& dao tao trong nudc hoidc
nuéc ngoai cip;

- Céac nhén su phai ¢ xac nhén da thuc hanh it nhit 20 chu ky dleu tri v
sinh bing ky thuat thu tinh trong 6ng nghiém do co s& da duge Bo Y té cong
nhan du didu kién thyc hién k¢ thuat thu tinh trong éng nghiém cip.”

b) Stra dbi Mau sé 02 - Bién ban Thim dinh co s& dugc thuc hién k¥
thuat thu tmh trong éng nghiém, luu gii tinh tring, Iuu gur phdi kém theo
Nghi dmh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 ndm 2015 cta Chinh phu quy
dinh vé sinh con bing k¥ thuét thu tinh trong éng nghiém va didu kién mang
thai h$ vi muc dich nhan dao.”

ChuongX
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 20. Hiéu lie thi hanh

Nghi dinh ndy ¢é hiéu lyc thi hanh ti ngdy ky ban hanh.

Piéu 21. Piéu khoan chuyén tiép

1. Biéu khoan chuyén tiép d6i véi Nghi dinh sé 89/2018/ND-CP:

a) Pbi véi don vi di dugc clp phép xudt, nhap khiu miu bénh phém
truoc ngay Nghl dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh ducrc thuc hién viéc nhép khiu
mau bénh phim theo céc ndi dung d4 ghi trong gidy phép;

b) Dbi véi don vi dé nghi cip phép xuét, nhip khau miu bénh phdm da
nop ho so trude ngay Nghi dinh nay cé hiéu llrc thi hanh nhung chua dugc
clp gidy phép thi thuc hién viéc nhip khdu miu bénh phim theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

2. Piéu khoan chuyén tiép dbi véi Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP:

a) Céc co s& xét nghiém d4 duogc cp gidy chimg nhan phéu tiép tuc duy
tri céc diéu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu luc cua gidy chu'ng nhén va
thuc hién viéc tu cong bd hodic cip lai gidy chimg nhan truée khi gidy chimg
nhén hét hiéu luc theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/NP-CP va Nghi
dinh nay;

b) Cac co s& xét nghiém da thuc hjén viée ti cong bd co s& xét nghiém
dat tiéu chuln an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri céc didu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh s& 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;
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c) Cac co s& xét nghiém hoat dong xay dung mdi hodc cai tao sau ngay
Nghi dinh ndy c6 hiéu luc phai dap (ng ding cc diéu kién vé an toan sinh
hoc phit hop véi timg cip dé theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

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

a) Co s& tiém ching di duogc cip gidy chimg nhan co s& du didu kién
tiém ching phai tiép tuc duy tri cic diéu kién theo quy dinh trong thdi han
hidu lwc cia gidy chimg nhan va hoan thanh viéc tu cong bd co s& du didu
kién tiém ching truéc khi gidy chimg nhin hét hiéu luc theo quy dinh tai
Nghi dinh s 104/2016/ND-CP va Nghi dinh nay;

b) D1 véi co s& tiém ching di cong bd co s& du didu kién tiém ching
phai tiép tuc duy tni cac dieu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay;

c) Péi vdi co s tiém chung hoat déng sau ngiy Nghi dinh nay ¢6 hiéu
lyc phéi dap tmg céc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay.

4. Piéu khoan chuyén tiép ddi véi Nghi dinh sé 54/2017/NP-CP:

a) Céc hd so dé nghi cip chimg chi hanh nghé hoic cip gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc hodc cip phép xuét khau, nhip khiu thudc,
nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP da ndp
trudc ngay Nghi dinh nay ¢6 hi€u luc thi hanh duoc thuc hién theo quy dinh
ciia Nghi dinh s8 54/2017/NP-CP;

b) Céc nguyén liéu lam thudc d& san xut thudc theo hd so ding ky thude
d4 c6 gidy ding ky luu hanh thudc da dugc cdng bd trude ngay Nghi dinh nay
c6 hidu luc tiép tuc duoc phép nhép khiu dén hét thoi han hidu luc cta gidy
ding ky luu hanh thudc;

¢) Céc thubc di duge cic co s¢ ban 1& thubc trong khudn vién co s&
kham bénh, chita bénh mua vao trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc dugc
thire hién theo quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP.

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

Céc hd so d& nghj cip ching chi hanh nghé hodc cip gidy phép hoat
dong trude thoi diém Nghi dinh nay ¢6 hiéu lvc thi 4p dung theo quy dinh cta
Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu.
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Dieu 22. Trach nhiém thi hanh

Céc B trudng, Thu trudng co quan ngang by, Thu trudng co quan thude
Chinh phi, Chi tich Uy ban nhén dan tinh, thénh/phé trye thude trung wong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:

- Ban Bi thr Trung vong Péang;

- Tha tuwéng, cidc Phd Thi tudng Chinh phu;

- Céc bd, co quan ngang bd, co quan thude Chinh phi; :

« HDND, UBND c4c tinh, thinh phé tryc thude trung wong

- Van phong Trung uong va cic Ban cia Dang;

- Vin phong Tdng Bi thu;

- Vin phong Chu tich nudc;

- Hbi ddng dan toc va cac Uy ban cia Quéc héi;

- Viin phong Québc hdi; '

- Toa 4n nhan dan t5i cao;

- Vién kiém s4t nhan dén tdi cao;

- Kiém toén nha nwéc;

- Uy ban Gidm sat tdi chinh Qudc gia;

- Ngin hiang Chinh sach x3 hdi;

- Ngin hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong M3t trin TS quéc Viét Nam;

- Co quan trung wong cia cic dodn thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Trg Iy TTg, TGP Cng TTDT,
céc Vy, Cuc, don vi tryc thuge, Cong bio;

- Lwu: VT, KGVX (2b). pc 05

guyén Xuin Phiic



\ Phu lyc I

KEM THEO NGHI BINH SO 67/2016/NP-CP
+ INGAN 01 THANG: 7 NAM 2016
i ilego Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

Ahang 11 nam 2018 cua Chinh phu)

Miusd 01 | Pon @ nghi cip Gidy chimg nhan co s& du diéu kién an
toan thuc pham

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

Miusé 03 | Gidy chitng nhin co s& du diéu kién an toan thuc phdm




Maiu sb 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

e verrer sy ZAY. thang........ ndm 20....
PON DE NGHI

Cap Giﬁy ching nhin co sé da diéu kién an toan thyc pham

Kinh gui......... revesrecneesrensaces reeveseesnnnereessnrnesieans
Ho va tén chi co so: ....... rrereearnneaennes vreraerrnnes eetrreeeereassinbreerrraaresteenns
Tén co s& san xuat d€ nghi cap Gidy chimg nhén:............ooovinen.
Piachi cosdsan xudti..........oovveeenns et et ie e
Pién thoai:....cccovevieeinivveerrernnnnne, FaXi.eorras vevraseens

Dé nghi dugc cép Giéy chitng nhdn co s¢ du diéu kién an toan thuc

phdm cho san xuat (loai thuc phdm va dang san pham...):..ccevererrerenvenrnnnnns

CHU CO SO
(Ky, ghi v3 ho tén)



zx A
Mau so 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic
......... , BQAY....veun.... thANG............ nAM 20...
BIEN BAN
l : Qk * by z hed
Tham dinh dieu kién an toan thec pham co sé¢
.n F4 . X x ’
Thuc hién Quyét dinh s6 ........., ngdy........ thang...... ndm..............
CUA oveiierinnianiinnonises evreenerenirans Creeetrane eeereriaeeias OPOOTOTPOPOP
Hoém nay, ngay ...... thang..... ndm ........., Doan thim dinh gém cé:
L. vrosrsseasasissene erveosranneensssennss rresestessrassisseressaessaresessrrnessstene Trudng doan
2"’ lllllll (X T R L A L Y] R L L A R R R A R L A Y] R R R R R R R R ) Thu ky’
et eerteeesteeeraec s ne s aessatnesann e e es s aresrasesasasassanes veecesresssatteeanes .. Thanh vién
4 oeeerrerrieeesireristesree st et eesaasessp e s ae s sase et ase s reaeasetasases veeeereeee Thanh vién
S e Veesreeerereessantisaresreraas crennne reeerereeeraeteeararennes Thanh vién
tien hanh tham dinh di€u kién an toan thuc pham tai co sé: ......
Dia chi: llllllll “'"'Q..“'."00...‘0.."...OCCQOOCUUDOQQQ'I‘I".“."-4....--.--.-,.". e
Dién thoai.............. cortatteeeanraasaesaranesens veenre FBX e cecnnrnenn it esaiaea.
Pai dién O ST: Louumiiiiiinriecerrrrerriciiaesesceecsssesaenens verrvenas vreeereiaeerinnnas
20 LN BT AR A N L N N N ) LI R B B B RN B R I B I LR ELEE IR R B L *
KET QUA THAM DPINH
I. KIEM TRA HO SO GOC:

1. Théng tin vé Gidy chimg nhén kinh doanh/Gidy ding ky doanh nghiép.
2. Hd so nguyén liéu, phu gia, chét h trg ché bién, ngudn nudce san xuit.

A , A / 5 Py A <A ” . A Py
3. H6 so xéc nhén suc khée, tap hudn ki€n thirc an toan thuc pham cda
chi co s& va ngudi truc ti€p san xuat.

II. KIEM TRA THU'C TE VE PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM:
1. Dia diém, dién tich co s6, khu vye san xut/ché bién.

X 4 A A \ 5 > A A X \ A .
2. Thiét ké, két cau nha xudng san xuit/ché bién, kho, nha vé sinh, noi
thay do6 bao ho lao dong, cong rinh thoat nudc, noi thu gom, xr ly chat thai.



3. Trang thiét bi, dung cu san xuit, ché bién, bao gbi, bao quan, vin
chuyén, phong chéng c6n tring va ddong vt gly hai...

4. Ngudn nudc san xudt, ché bién thuc phim/thirc &n.

5. Nguyén liéu thuc phém, phu gia, chét hd trg ché bién va bao bi/dung
cu chira dung thuc pham/thirc an.

6. Sttc khoé/bénh truyén nhidm cép tinh clia ngudi san xuét/ché bién ....

7. Cac ndi dung khéc ¢6 lién quan.

IIL. PANH GIA VA KET LUAN:

1. P4nh gia viéc dép tmg clia co s& déi véi cac yéu cau diéu kién an toan
thuc phdm (Piéu kién vé dia diém, co s& vét chét, trang thiét bi dung cu,
nguyén liéu, nguon nudc, thue hanh vé sinh... )i . coiiriiiiiiiiiiiiiiiiiin,

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Pat |:|
Khéng dat ]
Ché hoan thién ]

n :

ngay ké tr ngay thim dinh.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Bién ban két thic hdi: ......... gid v, ngay ......... thang......... nim ..........
va ldp thanh 02 ban c6 gia tri phap ly nhu nhau. Mgt ban do co quan tham
dinh gilr va mét ban do chi co sé giit.

PAI DIEN CO SO TRUGNG POAN THAM DINH
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)

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

Pat (]
Khéng dat []
Ly dokhong dat: ....ovvuiiiniiiiiiiiiiieiiiiiinreie e

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

., NGAY...THANG...nGM 20...
TRUONG POAN THAM PINH
(Ky, ghi rd ho tén)

(1) Ghi r tén nhém, dang thie phdm dwroc sn xudt hoc kinh doanh dich vu #n uéng



M3u s6 03
TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CAP Pée lap - Tw do - Hanh phiic

S6: ..../20.../ATTP-CNPK

. GIAY CHUNG NHAN .
CO SO DU PIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM

CHU CO SG3
Tén co sé;
Pia chi:

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

s eney NGAY... thANG... NAM...
DAI DIEN CO QUAN CAP
(Ky tén, dong dau)

(1) Ghi 13 tén nhém, dang thue phim duogce san xudt hojic kinh doanh dich v an udng



M3u s6 06 Phy luc I

Chimg chi hanh nghé duoc cép theo hinh thic xét hd so

Mau s6 07 Phu luc I

Chimg chi hanh nghé dwoc cép theo hinh thic thi

M3u s6 19 Phu luc I

Pon dé nghi cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

Mau sé 19 Phu luc II

Dorn hang mua thudc gay nghién, thudc hudng thin, thude tién
chat/nguyen liéu lam thudc 1a dugc chit giy nghién/duoc chét
hudng than/tlen chét dung lam thudc; nhuong lai nguyén liéu
lam thuéc 1a duorc chit giy nghién/dwoc chit hudng thin/tién
chét ding lam thudc

M3u 6 03 Phu luc III

Béo cdo nguyén liéu lam thude 13 duge chat gay nghién, dugc
chat hucng thin, tién chit ding lam thudc dé san xuit thudc
xuét khau

M3u s6 04 Phy Iye I

Pon hing xuit khiu thuc phéng xa, thuoc trong danh muc
thuoc duoc chit thudc danh muc chit bj cdm st dung trong
mét s6 nganh, Iinh vire; thude doc

M3u sé 05 Phy lyc 111

Pon hang xuit khiu dugc chat trong danh muc thuoc dugce
chét thuéc danh muc chét bi cim st dung trong médt sb nganh,
linh vire, nguyén liéu ddc 1am thudce

M3u s§ 15 Phy lyc III

Pon hang nhép khdu vic xin/sinh pham/thuéc héa duge chua
¢o giay dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam, trir thude gy
nghién, thuoc hudng thin, thudc tién chét, thubc dang phoi
hop ¢6 chita duoc chit gay nghién, thuéc dang pho: hop c6 chira
duge chit huéng than, thube dang phdi hop cb chira tién chét

M3u s6 16 Phy luc I1I

Pon hang nhap khiu thubc gly nghlen/thuoc hucmg
than/thudc tién chit/thudc dang phdi hop ¢6 chira dugc chit
ga nghlen/thuoc dang phdi hop co chia dugce chat hudng
than/thudc dang phdi hop c6 chira tién chét chua c6 gidy dang
ky luu hanh thude tai Viét Nam

M3u sé 17 Phu luc III

Don hang nhép khéu thudc duge lidw/thude cb truyén chua cd
gidy ddng ky Iwu hanh thudc tai Viét Nam
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M3u s 18 Phu luc III

Béo céo két qua kmh doanh thubc gay ngluen/thuoc hudng
thin/thudc tidn chitthuc phéng xa/thuéc dang ph01 hop ¢6
chira dugc chit giy nghlén/thuoc dang ph01 hop c6 chira duge
chét huéng than/thuoc dang’ phon hop ¢6 chira tién chat/thuoc
trong danh myc thudc, duge ‘chét thudc danh muc chét bj cim
trong mot sb nganh, linh vuc

Mau s8 19 Phu luc TII

Danh muc véc xin/sinh pham/thudc hoa duge chua ¢6 gidy
dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé ngh1 nhip khiu dap
{mg nhu ciu didu tri dac biét, trur thudc gdy nghién, thude
hudng than, thubc tién chét, thubc dang phéi hop ¢6 chira
duoc chit gay nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira duge chét
hudng thin, thudc dang phdi hop c¢6 chia tién chat

M3u s 20 Phy Iuc III

Danh muyc thudc gy nghién, thuéc huéng thin, thudc tién
chit, thubc dang phdi hcrp ¢6 chira dugc chit gdy nghlen,
thudc dang phdi hop c6 chira dugc chit hucmg thin, thudc
dang ph01 hop ¢6 chira tlen chit chua ¢ gidy dang ky lwu
hanh thudc tai Viét Nam dé nghi nhip khiu dp tmg nhu ciu
didu tri dic biét

Mau s6 21 Phy luc III

Danh muc thudc dwoc lidu/thude co truyen chua c6 gidy dang
ky luu hanh thudc tai Viét Nam dé& nghi nhap khdu dap tmg
nhu céu didu tr dic biét

M3u s 22 Phy luc III

Béo cdo vé viéc sir dung thudc nhdp khiu dép mg nhu ciu
diéu tri dic biét

M3u s8 23 Phy luc IT1

Ban cam két cla co s& san xuit/co & s hitu gidy phép san
pham vé viéc dam bao chét lwong vic xin, sinh phdm nhap
khiu vao Viét Nam

M3u s 24 Phu luc III

Pon hang nhép khéu vic xin/sinh phim/thudc hoéa dugc chua
¢b gidy dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam dé vién trg, vién
trg nhén dao, trir thude gay nghlen thudc huéng thén, thubc
tién chét, thude dang phm hop c6 chira duge chit gdy nghién,
thudc dang phm hop co chira duoc chéat huéng than, thudc
dang phéi hop ¢6 chira tién chit

M3u s 25 Phu luc Il

Pon hang nhap khiu thudc gay nghlen thude huong than,
thudc tién chit, thube dang phdi hop ¢ chira dugc chit gay
nghién, thuéc dang phéi hop ¢6 chita duge chit huéng than,
thudc dang phdi hop ¢6 chita tién chét chua c6 gidy ding ky
Iuu hanh thudc tai Viét Nam d€ vién trg, vién trg nhén dao




Mau s6 26 Phu lyc I

Dorn hang nhap khiu thudc duoc ligwthube cb truyén chua c6

gidy dang ky hru hanh thubc tai Viét Nam & vién trg, vién trg
nhén dao

Mé&u s6 27 Phu luc III

Pon d nghi nhép khu thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh
thudc tai Viét Nam khéng vi muc dich thwong mai

- Mu s6 30 Phy lyc IIT

Mau Céng vin cho phép nhép khiu thube dang phdi hop co
chira dirgc chét gay nghlen thube dang phéi hop co chira
duoc chit huéng than, thudc dang phdi hop ¢6 chira tién chét

MAu s6 33 Phu luc I1I

DBon hing nhip khiu thudc gy nghién, thudc huéng thén,
thudc tién chét, thudc dang phéi hop c6 chita dugc chit gay
nghién, thudc dang phdi hop cb Chira du:orc chat hudng thén,
thube dang ph01 hop ¢6 chira tién chét ¢6 gidy ding ky Iuu
hanh thude tai Viét Nam

M3u s6 34 Phu luc ITT

Pon hang nhap khiu thuoc phéng xa, thubc doc thuoc trong
danh muc thuoc, duoc chit thude danh muc chit cim st dung
trong mdt sb nganh, linh vuc cé gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam

M3u sé 35 Phu luc I

Pon hang nhip khau nguyen ltc;u lam thudc 14 duoc chat gdy
nghién, dugc chét huéng than, tién chét ding lam thube

M3u s6 36 Phu luc IIT

Don hang nhap khéu nguyén 11eu lam thudc 13 dugc chat bén
thanh pham thuoc, trlr duge chat géy nghién, dugc chit huéng
thin, tidn chét ding lam thudc

M3u sé 37 Phy luc II

Bao cao s dung nguyén liéu lam thuoc 13 dugc chit giy
nghlen, duoc chit huéng than, tién chat ding 1am thube, duge
chat trong danh muyc thuoc duge chit thude danh muc chét
cam st dung trong mot sé nganh, linh vuc sir dung trong sin
xuét thubde

MAu s6 38 Phu luc III

Béo cdo két qué kinh doanh thubc thanh phdm sin xudt tir
nguyén liéu dé nghij nhap khiu

Mau sé 41 Phy luc III

Don hang nhap khiu duoc lidu, ban thinh phim dwge ligu

MAu s6 43 Phu lyc IIT

Don hang nhdp khau t4 duoc, vO nang, bao bi tlep xtc truc

tiép véi thubc, chit chudn




M3u s6 46 Phy luc IIT

Danh muc nguyen lidu dé san xuft thudc theo hd so ding ky
thudc di c6 gidy ding ky fuu hanh tai Viét Nam dugc nhép
khiu khéng phai thuc hién cag phép nhép khaufDanh muyc
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét dé san xudt
thudc theo hd so ding ky thuoc da c6 gidy dang ky lwu hanh
tai Viét Nam phai thyc hién cdp phép nhip khéu

M3u s6 47 Phu luc IIT { B4o cdo nhép khéu 16 véc xin
M3u s5 48 Phu luc III | Béo c4o nhip khdu 16 thubc chua cé gidy ding ky lwu hanh

thudc tai Viét Nam

M3Au s6 49 Phy luc 111

Béo c4o xuét khu, nhip kbiu véc xin

M3u s8 50 Phy luc III

Béo céo xuét khiu, nhip khiu thudc, nguyén lidu lam thubc

M3u s6 06 Phu luc VI

Gidy x4c nhan ndi dung thdng tin thuoc theo hinh thitc hox
thdo gidi thiéu thuoc/quang céo thudc qua phuong tién héi
thio, hdi nghi, sw kién giéi thidu thudc

M3u s8 07 Phu luc VI

Phiéu tiép nhan vin bén théng bao ndi dung thdng tin
thudc/quéng céo thudc cin dinh chinh

M3u s 01 Phy luc VII

» A + A4 ~ ’ ‘e A X b3 * A
Bang ké khai gi4 thudc nudc ngoai nhip khiu vao Viét Nam

M3u s8 02 Phu luc VII

Bang ké khai gi4 thuSc sin xuét trong nuéc

M3u sb 03 Phu luc VII

Biéng k& khai lai gi4 thudc nuée ngoai nhap khdu vao Viét Nam

Mau s6 04 Phu luc VI

Béng ké khai lai gia thubc san xuét trong nuée




MAiu 56 06 Phu luc I

SO YTE..... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc lap - Tw do - Hanh phic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DU
: S6 hiéu: /g}CHN-D-SYT-... !

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

Chimg nhan Ong/Ba @: ...
Ngay, thang, ndm sinh: . et tth et nen e araeeetiaeaetaetatesstenaeraeanrans
S6 CMND/Thé cin cuocfHo chxeu/Céc gidy to tuorng duorng
khac:............. Ngay cip:............ . Noi cip:.

Dia chi thuong tri: ..... rrieeree e reeeeieetieererrrrerieraiianae O
Vian bang chuyén mén: ......... C4s4ihan st e Ras s s aa e ausnans s naa st a b n s s e s
Pham vi hoat dong chuyén mén: ........ ... e e
Pu didu kién hanh nghé dwoc véi cac vi tri hanh nghé sau: O

Hinh thirc cip Chimg chi hanh nghé: Xét hb so
Yéu ciu cd phién dich trong hanh nghé ©.

Chung chi hanh nghé dugc c6 hidu luc tir ngay.. tha.ng .ndm.... dugc cap
theo Quyét dinh s6:..../QD-SYT ngay...thang...nam...cha Giam dbc S Y té..

Thay thé cho Ching chi hanh nghé dugc sb....ngay...thang...nam.... (neu
la trwdmg hop cap lai, di€u chinh).

., ngAy...thang...ndm...
COQUANCAP
(Ky va ghi ré ho tén, dong dau)

Ghi cha:

(1) thmi ky hi¢u o Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tzi Mfm 50 24 Phu luc [ clia
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngy 08/5/2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mdt sé didu va bién
phép thi hanh Luat duge,
' (2) Ghird hmh thirc cép, 14n cdp trong trudmg hop cip lai, d1eu chinh, vi du: cp lai 14n 1: sb
CCHND, ngay cip...; hojic cfp diéu chinh lan 2; s6 CCHND, ngay cép ..

(3) Ghi tén ngtrt‘n duge cép CCHND biing chff in hoa.

(4) Ghi tit ci chc pham vi hoat 39ng chuyén mén ma ngudi 4& nghj cip CCHND d& nghj va
dép ¥mg yéu chu.

(5) Ghi tit ca cac vj trf chuyén mén mi ngtrb'x d& nghi cip CCHND dé nghj vA d4p img yéu ciu.

(6) Chi ghi dong nay trong trudmg hop cdp Chimg chi hanh nghé dwoc cho ngufn nirde ngodi,
ngudi Viét Nam dinh cw & mrée ngodi chua duge cong nhén biét tleng Viét trong hanh nghc dugre.



Maiu s6 07 Phu luc I

BOYTE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Pgc lap — Tw do — Hanh phiic

Anh CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 hidu: (}{CCHN-D-BYT

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Chimg nhan Ong/Ba®: ...........

Ngdy, thang, n3m sinh: .....ooovrvriiiiiiiiiiiiiierriiiiiren v

S6 CMND/Thé cin cudc/HO chleufcac gidy to tuong duong
khac:.......... Ngay cap....ccovvvueens Noi cﬁp e versesentons

Pia chi thuong trl: c.oveieiiiiiiiiiiiiinerriiirarorresaseeesens corrnnreseanses

Vin bang chuyén mén:.. veeens

Pham vi hoat déng chuyen mon:......coovee @,

Pu diéu kién hanh nghé dugc véi cée vi tri hanh nghe sau: ....... "0 ...
Hinh thic cip Chimg chi hanh nghé: Thi

K&t qua thi dugc cONg NhAN DEAY:.....ceeeeveerenersersrrmresersessesssrsossossocssn sserencs

Tai CO ST O CRIC thE: «.vveirrenneeerneeeerieerraneeerrieerrrsersnenssnnasersionns

Chimg chi hanh nghé duoc ¢ hiéu hyc tir ngdy .... thang .... nim.... duge
cép theo Quyét dinh s6:.../QD-BYT ngdy .... thang.... ndm ..... cia Bg trudng
Bo Y té.

Thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc sb..... ngay.......thing...nam.....

(néu 13 trudmg hop cép lai, didu chinh).

....... , NEAy ...... thang ..... ndm .....
COQUANCAP
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

Ghi chi:

(1) Ghi 8 hinh thic cép, 1n chp trong trudng hop cép lai, diu chinh, vi du cap lai 14n 1:
s& CCHND, ngay cip...; hoic cép didu chinh lan 2; s6 CCHND, ngay c4p ..

(2) Ghi tén ngudi duge cép CCHND béng chit in hoa.

(3) Ghi tit c4 c4c pham vi hoat dong chuyén mén ma ngudi dé nghi cip CCHND dé nghi
va dap ung yéu cAu.

(4) Ghi tht ca c4c vi tri chuyén moén ma ngudi 42 nghi cip CCHND @& nghj va dép tmg yéu céu,



) ] Miu s6 19 Phy lyc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phac

PON PE NGHI
Cap Gidy chitng nhin i diéu kién kinh doanh drge

Kinh gl c.ovueenennnnnnnnn. W s
I CO SO i iiiiiiirenrieticiitttiereenerea e tineacnsttnrastracarasnnannsannans
13 W 1 PO OO
Truc thudc ...c.ovvvvvannnnns (néu 12 co s& true thudc) evvenernneennnennnn.n.
DI Chi: oo e
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VEAWOC oeeveeeeeeeeeeee e
S6 CCHN Dugc .......... Noi cp .......... Nim cép ............ Cé gié tri
8N (N8B COY: conniiieiii ettt a e ean e annns
Ngudi phu trach vé bio dam chét WOngP. e
$6 CCHN Dugc ......... NOi ¢Ap .vvvvnnnnn.e NZAM CAP vovvvvvieeernnnn.

1. D3 duoc clp Gidy chimg nhin thue hanh t6t%): o
- Gidy chiing nhan thuc hanh tét

4 \ L
0.ttt e e NEAY CAP: cevrennrirninnnrrnaenranns
« X , A . X
- Giay chitng nhin thuc hanh tot
S0 it e NZAY CAP:.eeveeererririeennennenennnen

2. Pa duge cip Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh dwge @ o
- Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc

- Gidy chimg nhin db didu kién kinh doanh duoc

S8:eiiveeeiiieeerrersseseerssssnaesreses NEAY CAD? 1vvveeeiieereecreceeeienieienes

Co s& d& nghi Bd Y t&/S¢ Y té cip Gidy chimg nhén du didu kién kinh
doanh dugc:

+ Loai hinh co sé kinh doanh ®: ............ccoovviiiiiiieeiiiiiieee e,

+Pham vikinh doanh @ ......oooimieiioiiieeee e



+ Pia diem kinh doanh: .........cooviiiniiiiiiii

De nghi cip Gidy chung nhin thye hanh t8t kém theo Gidy chimg nhan
dt didu Kidn Kinh doanhi.....v.veccvivessnsssrnrssensssssssscsesnmnssseasisssssessusssssares

Hudmg dan thyc hanh tot 4p QUG Pt esanens

Ching toi xin cam két tuan thu ddy di céc quy dmh cla phap luét c6 lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao cia B Y t6/SG Y té.

Co s& xin gui kém theo don nay:

- Céc tai lidu @& nghi cdp gily CNPDKKDD quy dinh tai Pidu 32 cla
Nghi dmh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phti quy dinh chi tiét
mdt s didu va bién phép thi hanh Luat dugc®

- Céc tai lidu d2 nghi cip gidly CNDPBDKKDD quy dinh tai Diéu 49 cua
Nghi dmh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét
mét s& didu va bién phap thi hanh Luit dugc *°

.............. ,hgay... thang... ndm...
NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi r3 ho tén, chitc danh, déng dau (néu cé))

Ghi chis:

(1) Co quan cip Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugec.

(2) Chi 4p dung di véi co s& san xuét thude, nguyén liéu 1am thudc va khi bit budc phai
c6 CCHND dm véi ngudi phu trach dim bdo chit luong theo 1§ trinh quy dmh trong Nghi dinh.
(3) Liét ké Gidy ching nhin GPs cbn hiéu luee tai dja diém kinh doanh neu c6.

(4) Liét ke Gidy chirng nhan du didu kién kinh doanh dugc con hiéu lye néu cé.

(5) Ghi r5 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Didu 32 ctia Ludt duge.

(6) Liét ké c4c pham vi kinh doanh tirong tmg véi didu kién kinh doanh duge ma co s& dé
nghi va dap img:

- La mdt hodc mot sb pham vi theo quy dinh tai c4c Piéu 15 dén 22, Didu 33 va 34 cua
Luat duoc;

- P6i voi pham vi kinh doanh thuéc kidm soat dic biét: Ghi 1o timg pham vi kinh doanh
thudc kiém soat dac biét theo quy dinh tai khoan 26 Pidu 2 cia Luat dwoc.

(7) Ghi 15 loai gidy ching nhan thuc hanh t5t 48 nghj duoc cfp kém Gidy ching nhin du
diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢ nhu ciu).

(8) Ap dung trong tnrbng hop co s¢ duge phép lua chon mdt trong céc hu'éng din vé& Thyc
hanh tét d3 dugc B Y té ban hanh hoic ¢dng nhan dé 4p dung khi kiém tra viéc dap ung
Thl,rc hanh tdt,

(9) Ap dung dbi v6i trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 32 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung d6i véi tradmg hqp nép hd so theo quy dinh tai Didu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP, L



M3u s6 19 Phy luc II
TEN CO SO

DON HANG MUA THUOC GAY NGBIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUGQC CHAT GAY NGHIEN/DUGIC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOQC/
NHUQNG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUGC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/

TIEN CHAT DUNG LAM THUOC
Kinh gii:
Nguyén li¢w/Tén Phan bio cdo ky trwgc (Tir ngdy...den ngay......)
thuoc, hoat chét Pon Sé . . . . s T
TT dzng bi:o ché vi lmg So hx;qng Thng T?ng $0 Ton mua/nhweng | Duyét Gh'l
nong do/ham . nhap xuat trong kho . chi
) tinh | t3n kho N $ N FAN lai
ugng, quy cach kY truée trong ky ky cudi ky
déng pbi
(1) (2) 3 (4 ) () O] (8 ® 1o |1 Qy
Noi nhgn: , ngdy...thang. ..nam.. 882 o ersvev ceoNGAY <oonee thANG.... NGPM......
" Phu NGUOI 'NGUOT DAL DIEN PHAP Chip thudn cla co quan quan Iy:
- L ti 00 55, LAP BAO LUATANGUOIDUQC UY QUYEN Pon hang nay gom trang.....khoan
CAO (KY, ghi 5 hg tén, chitc danh Dugc mua tai 0dng ty......./Buge ninrong cho cong y....
dong dau (néu c6)) Don hang ndy c6 gié tri mdt néim ke tir ngdy ky ban hanh

CO QUAN CHAP THUAN
(K tén, déng ddu)

-Péi véi céc co s& kinh doanh thuoc gdy nghién, thudc huéng thin, thudc tién chét, nguyén liéu lam thuoc 14 duge chit gay
nghién, dugc chit huéng than, tién chit diing lam thudc: Kém theo tai lidu ghi 13 tén va dia chi khach hang, s lugng, ngay ban.
- Pon hang mua thuéc dwgc 1am thanh 03 ban (co s¢ hru 01 ban, noi ban 01 ban, ¢o quan chip thuan hwu 01 ban).



TEN CO s&

BAO CAO NGUYEN LIEU LAM THUOC
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. M3u s6 03 Phy luc X
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap — Ty do — Hank phiic

LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQGC CHAT HUONG 'TAN TIEN CHAT DUNG LAM THUOC PE SAN XUAT THUOC
XUAT KHAU

Kinh gisi: B$ Y 8.

Théng tin vé thudc xuit khiu : 4
So £ $6 nguyén 86 lrgng | So lu¢gng
% an . g | o Soén liéu sir dung Téng 36 | tdn kho nhip cu'l“;?lll(ykltl&h
Tén | Pom Tén Noogdf, | S gidy thude sin lguy & chokiém | nguyén | ki truée khiwmua dén
T [oguyén | vi thude ham lmnlg dang xufit, don ius pghiém va | lifusk | tinh dén: | trongky
; nguyén ign | kyJou | ° . dung é {ngay,
tigw | tinb | oxudt | St opB | hah | VM0 | sanxude | DR0 Dut(néu | dyng | .. @gAY, | . (BRY, | i Coney
khiu nhg c6)* thing, niim) | thng, nfim) ’
nhit
¢)] 2 ) @ ) © &) KO () 10) (‘9)(3) + (11) 12 13)~ ((1113)* (12)
I (Tén (Tén
nguyén thude 1)
ligu 1) (Tén
thude 2)
2, (Tén
nguyén
iién 2)
* Néu cb, phai bao c4o chi tiét
Noi nhin: o N8AY ... thang ...... ndm .
X f*’" tréo; y NGUI DAI DIEN PHAP LUM/NGUGI BU’(JC oy QUYEN
T Tl 60 6. (Ky tén, déng ddu)




TEN CO SO XUAT KHAU

8.,
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. . Mau s 04 Phy lye I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tir do - Hanh phiic

DON HANG XUAT KHAU THUOC PHONG XA, THUOC TRONG DANH MYC THUOC,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT B] CAM SU DUNG TRONG MOT SO NGANH, LiNK V{/C, THUOC BOC

Kinh giti: B Y té.

Pia chifvciercrreserereseareserssnsesenns .............................................................................................................................................
(Tén co sé xuat khau) kinh & nghi B$ Y 1€ xem xét cép phép xuét khiu céc thude sau de ........cveerece(Derviernenen theo quy
dinh tai Didu ....2)....cevens Nghi dinh s6 ....... nhu sau;
Tén thube, dang bao | Hoat chit, S;g’:g ‘“.‘gg "zé"“’ Pon| S6 | Ténnguytnlign |Tén,dia chicosésin| Tén, dia chico s
STT | ché, quy cach déng | him hrpng/ nﬁﬁgl&g‘ P | vi | Iwgng | phai kifm sost &3¢ | xut - Tén nwée sin |nhap kbiu - Tén nwée
g6i néng a4 (ng' o tink [ (3) bit (4) xuift nhap khiu
1
2

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

0 Co s& 8¢ nghi B Y 1€ cép CPP (hotic FSC) cho thuéc tai khodn 86 ... (5)
Cosé Xuit kpéu cam két chiu trdch nhiém trudc phap luét vé tinh chinh xdc, hop 1€ cla cic théng tin, gidy t& trong hd so dé
nghi cap phép xuit khau va cam ket thyc hién theo dung cic quy dinh cia phép ludt ¢6 lién quan.

Chép thuan don hang xuat khéu gém

BOYTE

..... trang.... khoan kém theo

Céng van sb..../.... ngay.... thang.... nam.... cia Bo Y .
Ha Ngi, ngay... thang... ndm...
BQ TRUONG

- NEAY... thang..
NGUQT DAI DIEN PHAP LUAT/NG

-

nam

UO'I"i'iUQC UY QUYEN

(Ghi rd ho tén, ky, dong dau)
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Ghi chit:

(1) Dién myc dich xvit khiu phi hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung biy 1ai trién 1&m, hdi che.

- Thir 14m sing, thir twong duong sinh hoe, d4nh gi4 sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am méu d4ng kY.

(2) Dién s6 Dieu tai Nghj dinh tuong tmg véi hinh thie xudt khau, .

(3) Pbi véi trudmg hop xuét khiu thudc trong Danh muyc thuée, duoe chit thujc danh muyc chit bj ¢im si dung trong mét sé nganh, linh vyc theo quy
dinh tpi Digu 58 Nghi dinh: phai dinh kém vin ban gii trinh v& ké hoach xuét khiu thude du kién.

(4) Dbi v6i thudc chira duogc lidu ddc ghi t8n duge lidu, bd phin ddng. Tén dugc lidu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. DS véi ban thanh phém duge
li¢u ghi thém dang bao ché.

(5) Bd Y té chi cép CPP hofic FSC néu co s& ¢6 chon ni dung ndy. Co s& cin ghi r5 dé nghi cip CPP hay FSC. Trudng hop theo yéu clu ciia nwée nhip
khau, c6 thé x4c nhén thém céc ndi dung so véi CPP miu va FSC miu.
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M4iu s6 05 Phu tuc XX
TEN CO SO XUAT KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
6_ Pic lip - Twr do — Hanh phite
Y

DPON HANG XUAT KHAU DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUGC CHAT THUQC DANH MUC
CHAT BI CAM SU' DUNG TRONG MQT SO NGANH, LINH VU'C, NGUYEN LIEU BQC LAM THUOC

Kinh gui: B8 Y té.
TEN CO SG XUAL KRAU . 1vuvenrernaersossovemeessrssssssssessssessssssosssorasssneestsasessasasesson sossesssestsssssestsesass osssssssessebensessbsn vessssanssassasssessssaassasssars 11 110
P8GRttt e reesrrrrecrrereee et A aA oS AR 1R SRR SRR P AER LS ATAL4 P4 0T PHOAT YA OAT IR LSRR AL B AP R LR AR L VR TR TE PRYRL B RYRY SRR ehan e ban b a s
(Tén co sé xuat khu) kinh d& nghi B Y té xem xét cip phép xut khiu cAc nguyén ligu lam thudc sau dé ...........(1)...... theo
quy dinh tai Diéu ....(2)...cccuerne. Nghi dinh sé.......nhu sau:
st |Ténnguyéni o oo $6 lwgmg | Tieu chudn | S6 gify ding k¢ luu hanh, | Tén co s sin xuit- Tén co sé nbip khiu -
ligu (3) i 4 chét lmgmg giﬁy phép nhip khiu Tén nuée san xudt Tén nwée nhip khiu
1
Cira khiu dir dinh s& xust hang (ghi 15 180 SA0 bAY, DAL CANEY:........comerrssssmmssssersssssssssssssssmssommssssssssssssssssssssssssssassssssssnersssens

Co s& xuét khau cam két chju trach nhi¢m trrdc phap hut vé tinh chinh x4c, hop 1¢ ciia céc thong tin, gidy td trong hd so dé
nghj cip pbép xuét khiu va cam két thyc hién theo diing cic quy dinh cia phap lujt c6 lién quan.

. BOYTE Ngay... thang... nam....
Chép thuan don hang xuét khau gom..... trang.... khodn kém theo Cong vin NGUOI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUQC UY QUYEN
§8..../.... ngAy.... thdng.... nAm.... cia BJ Y té. (Ghi ré ho tén, Iy, ddong ddu)

Ha N§i, ngay... thang... ndm...
BO TRUGNG
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Ghi chui:

(1) Bién muyc dich xuit khau phi hop:

- Vi muc dich thuong mai.

- Tham gia trung bay tai trién 1&m, héi che.

- Thir 1am sAng, thir twong duong sinh hoc, d4nh gia sinh kha dung, 1am m3u kiém nghiém, nghién ¢ khoa hoc, 1am méu dang ky.

(2) Dién sb Pien tai Nghj dinh tuong tmg véi hinh thic xudt khav.

(3) Béi véi duge lidu dde g,hi 1én dugc lién, b phan ding. Tén dugc liéu gdm tén tiéng Viét kém tén khoa hec.

(4) Péi véi tnxdmg hop xuat kbiu duge cht trong Danh nc thude, duge chit thugc dank mue chit bj cim si dung trong mdt s6 nganh, linh vy theo quy
dinh tzi Diéu 58 Nghj djnh: phai dinh kém vin ban giai trinh vé ké hoach xut khiu nguyén liéu 1am thudc dy kién.



Miu s6 15 Phuy luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Pjc 1ip — Ty do— Hanh phic
1 T
PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PRAM/THUOC HOA DUGC (1) CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUGC
TAI VIET NAM
Kinh gii: BS Y té.

(Ten ca s& nhap khiu) kinh dc nghi B3 Y té xem xet cAp phép nhip khiu che thubc (loai thudc nhap khéu (2) hogc muc dich

nhap khau (3)) theo quy dinh tai diém.....khoan ....{4)... Nghi dinh sb ....... nhu sau:
Tén thude, |Hoat chat, -
dang bao ché,| bam i L sé ﬁg;n i Tén co s& sin xuit - l}::hcz-:: g; ﬁ:hg‘;iy g:gﬁ l;;‘; Gn:’:)'é:iébnuan
quy cich  [legmg/ndng wong (S)g Tén nuée sin xudt hﬁy 3 f "©)
déng g6i a : phim fue

Tén co s& cung cAp thude: (Chi 4p dung dbi véi trrdmg hop nhap khéu thuéc quy dinh tai Piéu 68 cia Ng,hi dinh).

(Tén co s& nhip khau) cam két Chlll trach nhiém trude phép ludt vé ngudn goc, chét luqng cua thubc dé nghi nhﬁp khau, tinh
chinh x4c, hop 1& cda céc thong tin, gidy t& trong hé so dé nghj cip phép nhap khau, st dung thuéc ding muyc dich va thuc hién cée
quy dinh khac cia phap lnit cé 1ién quan.

kém theo Cong vin sb..

BOYTE
Chép thuan don hang nhﬁp khiu gom ..
ngé.y thang ném
Bo Y te.
Ha Ngi, ngay... thang... nam...

BO TRUONG

.......

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

(Ky tén, dong dau)

NGUOT PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT BUGC UY QUYEN
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Ghi chii:

(1) Thuéc gy nghién, thuéc huéng thin, thude tidn chit, thubc dang phéi hop co chira duge chit gdy nghién, thude dang phéi hop c6 chira duge chit
huéng thin, thudc dang phéi hop ¢6 chira tidn chit: 14p don hing nhip khhu theo Mu s6 16 Phu lyc IIL

(2) Dién loai thudc nhip khiu phd hep:

- C6 chia duoe chét chira ¢6 gidy déing ky lws hinh thude tai Viét Nam .

- C6 chiva duwoe chit 43 c6 gify ding ky Iwu hanh thubc tai Viét Nam nhumg chua dip Ymg b nhu cdu diéu trj

- C6 ctwia ducre lién chra Qe sty dung lam thude tai Vidt Nam

- Cé chiva duge liéu d2 dugc sit dung 13m thuéc tai Vit Nam nhung chua d4p {mg 44 nhu chu didu trj

- Thugc Danh myc thuéc hiém

- Thube ¢6 ciing tén thuong mai, thinh phin hoat cht, ham hrng hogc ndng 49, dang bio ché véi bist duge géc ob gidy ding ky hwu hanh thube tai Viét Nam.
(3) Dién muc dich nhsp khiu pht hop:

- Pép img nhu chu cég bach cho quéc phdng, an ninh, phdng, chéng dich bénh, khic phyc hiu qui thién tai, thim hoa

- Dép (mg nhu chu dicu trj &c bist )

« Phye via cho chuong trinh y t€ cia Nha nuéc :

- Lam méu kiém nghiém/nghién ciru khoa hoc/thir nghiém 1im sng/d4nh gi sinh khi dyung/tuong duong sinh hoe

-Eééi véi thude nhap khiu theo quy dinh tai Didu 68 Nghi dinh: ghi 13 thudc d¢ sit dung cho trudmg hop cu thé ndo quy dinh tai diém b hodc ¢ khodn 1
Didu 68 Nghij dinh.

(4) Dién sﬁglt?iém, khoan, Didu tai Nghj dinh twong {mg véi hinh thirc nhap kbhiu.

(5) Pbi véi thube phong xa: khdng yéu ciu.

(6) Chi 4p dung 40 véi trudng hop nhip khiu theo quy dinh tai Didy 70 ciia Nghi dinh.



M3u s6 16 Phu luc 11X
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap ~ Ty do — Hanh phic

86 ...

DON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI H
C6 CHU'A DUGC CHAT GAY NGHIY EN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUGC CHAT HUGNG THAN/THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B Y té.
Tén co s& nhap khiu (bing tiéng VISt VA HENE AN uuuurrorssnrseommresssassssrsssssssssssssssssssasssssssosssesssssreesens S
Dia chi (bing tiéng Viét va tidng Anh):........ccovvevvveerrrrrseessonsnnrassmensersssasnane

(Tén co s& nhap khau) kinh de nghi B Y té xem xét cip phep nhip khau céc thubc (loaa thuéc nhap khau (1) hoic muc dich
nhap khéu (2)) theo quy dinh tai diém.....khoan. ... Diéu ....(3)... Nghj dinh 56 ....... nhu sau:

Tén thuoe, Hloat chit Té 2 Tong s6 khoi Tie Ténvadia | Ténvadia | Téncostséhim | Gid
dang bio ox 1Bon| 8§ | S2PETER| promg aguyén 1 chicosy | chicosd |gidy phép rn hank] bén
ché, quy ihém vi [lwgng |l(ll " 1:':;]‘ li¢u phai kiém :;an ch:: :' ;i:; sin xut - | xuitkbdu-| trén Gidy chimg | budn
cach déng gfng’é tinh [ (4) d;?biét soht 3¢ bi¢t tinh ne lc : Ténnuwée | Ténowée | nbénsin phdm )dy kién
gbi nong ? ragam mg san xudt | xuftkhiu | dwgc-Ténmwée | (5)

Ctra khéu dy d;nh & nhap khéu (ghi 15 tén san bay, hai cang)....

Tén co s& cung cép thude: (chi 4p dung dbi véi trudmg hop nhép khau thuéc theo quy dmh tai B!eu 68 Ng,hl dmh)

(Tén co s& nhap khiu) cam két chiu trich nlugm trude phép luat vé ngudn goc chét lrgng cia thude dé nghi nhap khéu, tinh
chinh x4c, hgp 1€ ciia cac t.hong tin, gidy t& trong hd so dé nghi cip phép nhip khiu, sir dung thudc ding muc dich va thire hién cic
quy dinh khac cua phép lujt co lién quan.

Noi nhin: .» Ngay... thdng... nam......
-BoYd NGUOT DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUGC UY QUYEN
- Lan tai dom vi (K tén, dong diw)
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Ghi chu: .

(1) Didn loai thuéc nhép khiu phi hop:

- C6 chita dugc chit chura cé gidy dang ky juu hanh thube tai Viét Nam

- C6 chira dugc chét d c6 gidy dang ky lun banh thude tai Viét Nam nhung chua d4p img 40 nhu cu diéu trj

- Thugc Danh myc thube hiém

- Thuéc o6 cling tén thwong mai, thanh phin hoat chit, ham lugng holic ndng &5, dang bao ché véi bist duge gbe cb gify ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
(2) Bién muc dich nhip khiu phd hop:

- D4p img nhu cdu cép béch cho qudc phéng, an ninh, phong, chiing dich bénh, khic phyc hiu qua thién tai, thim hoa

- Pép img nhu cdu diéu trj dic biét

« Phuc vu cho chirong trinh y € ciia Nha nuée

- Lam mau kiém nghi¢m/nghién ctri khoa hoc/thir nghiém 1am sang/ddnh gis sinh kha dyng/twong duong sinh hoc

- 'E%éi v6i thubc nhap khu theo quy dinh tai Diéu 68 Nghj dinh: ghi r3 thubc dé sir dung cho trudmg hop cu thé ndo quy dinh tai diém b holic ¢ khodn 1
Ditu 68 Nghj dinh. -

(3) Ditn s diém, khoan, Didu tai Nghj dinh tuong img v6i hinh thirc nhép khéu.

(4) Giai trinh cy thé 1y do (k8m tAi ligu chimg minh) trong trudmg hop sb luvgng thubc ¢& nghj nhip khiu vugt qui 150% sb lugng thuc t€ &3 san xuft,
kinh doanh trong kj béo c4o lidn trude.

(5) Chi 4p dung d8i véi truomg hop nhip khiu theo quy dinh tai Piéu 70 clia Nghj dinh.
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Miu s6 17 Phy luc XXX
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Poc lap — Tw do —~ Hanh phuac
.7 LN

PON HANG NHAP KHAU THUOC PUQC LIEU/TEUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC TAI VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té.

(Tén co s& nhap khéu) kinh dé ngh; BO Y té xem xét cép phép nhap khau cic t.huoc (lom thudc nhip khéu (1) hodc muc dich
nhép khéu (2)) theo quy dinh tai diém.......khoaq.......Diéu ...(3)............ Nghi dinh sé ....... nhu sau:

Tén thude, dang| Tén duee ligu [D 1 Han| Tiéuchuin | Chidinh |Tén co sé sin xuat - Tén co s¢ s& hiru gidy phép luu| Gid bén busn
bao ché, quy | (4), b phin | vi |lugnglding] chit hremg Tén nwrée sin xuit [banh trén Gidy chimg nhén sin|  dykién
cdch déng p6i dung (5) |tinh phim duge (6) L0

Tén co s cung cip thude: (chi 4p dung dbi véi trudmg hop nhap khiu thube quy dinh tai Didu 68 ctia Nghi dinh).

(Ten co 56 n.hap khéu) cam két chm trach nhiém truée phap luat vé ngudn goc chit luqng cva thube dé nghi nhap khau, tinh
chinh xac, hop 18 cha cac thong tin, gidy t& trong hd so d& nghi ¢ap phép nhap khén, sir dung thudc ding muc dich vA thue hién cac
quy dinh khéc cta phap luat ¢6 1ién quan.

BO Y TE oy NGAY... théng... ndm.....
Chip thudn don hang nhdp khau gom .... trang .... khoan kém theo  NGUOT PAI DIEN PHAP LUATNGUOTBUQC UY QUYEN
Cong van 6ucrrfrnnrr NEAY... . thdng.... n&m.... cia B Y t&. (Ky tén, dong dau)

Ha Ngi, ngay... thang... nim...
BOQ TRUGNG
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Ghi chis: . .
(1) Pién loa thubc nhap khiu phi hop: )
- C6 chira duge lign chua dugce sir dung lam thudc tai Viét Nam
= C6 chira duoge lidu 83 duge sir dung 1am thude tai Viét Nam nhung chua d4p img di nhu chu didu trj
- Thuge Danh muc thude hiém ) ) ) )
- Thube ¢6 cing tén thwong mai, thinh phin hoat chit, him lugng hodc ning 49, dang bao ché véi biét duge gde ¢6 gidy dang ky luu hanh thube tai Viét Nam.
{2) Dién myc dich nhip khéu phd hop: )
- Dép tmg nhu cdu cip bach cho quéc phdng, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phyuc héu qua thién tai, thim hea
- Dép img nhu ciu digu trj dc biét
- Phue vy cho chuong trinh y 1€ cha Nhi nuée
- Lam mdu kitf.m nghiém/nghién ciu khoa hoce/thy nghiém 14m sing/d4nh gi4 sinh khi dung/tueng duong sinh hoc )
. {36& v6i thude nhip khiu theo quy dinh tai Didu 68 Nghj dinh: ghi 3 thudc dé sir dung cho trudmg hop ¢y thé nao quy dinh tai diém b hodc ¢ khoan 1
Pidu 68 Nghi dinh.
(3) bidn séB];li'ém, khoan, Diéu tai Nghj dinh tuong img véi hinh thitc nhip khiu,
(4) Ghi tén tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trudmg hop khong ¢6 tén tiéng Viét thi ghi theo tén clia nude xuft khau kém tén khoa hoc.
(5) D8i véi ban thinh phdm duge lidu, ghi dang bao ché.
(6) Pbi véi vi thubc ¢b truyén: khéng bat bude ghi néi dung ndy.
(7) Chi 4p dung d6i véi trudng hop nhip kbiu theo quy dinh tai Biéu 70 cia Nghi dinh.



TEN CO SO NHAP KHAU

86 e

Mau s6 18 Phu luc ITI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péc 1ap — Tw do — Hanh phic

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIENTHUOC HUONG THAN THUOC TIEN CHAT/THUOC PHONG XA/

THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DU'gC CHAT GAY NG

BIEN/THUOC DANG PHOI HGP CO CHUA DU'gC

CHAT HUONG THAN/THUOC PANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT/THUOC TRONG DANH MUC THUOC,

DUGC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM TRONG MOT SO NGANH, LINH V{'C

Kinh giri: B3 Y té.

-

(Ky bdo cao: Teengay .......... dénngay .............}
So Imgxthuﬁc
Tém thuéc, ham S6 Yergmg £ £ ., £ ¢dn ¢6 the nhip
lwgmg/ndng 49, [S6 gidy ding ky| Pon | thudc tdn So‘luqmg $6 hryng S°,"'"."g So lugmg hao «.|khiu 6iép ar che
TT| dane bao ché. | luww kanh, sk o | kho codi Ky thuoc nhap xudt ban {thudc bj trd| hut (béng, v, [Tén kho cudi don hang nhi
St ,ngi ho;ée, l‘:: n:‘ ’ﬁlh t‘v‘h béo co kbiu trong | trongky |vé tir cac co| héthan ding, | ky bho cho kbiu dégd f
quy cach dong |phep nhap Khaw) tn €30 115 bhocho | bsocho | sékhac' | tidu biy,...) vy
goi trade cAp phép trwée
as*
1)=05)+
o ® @ (@ © @ | o | ® @ &% 06 an
Noi nhin: NGUOI LAP BAO CAO coves REAY... ... thANG... ... Bdm.....
-Boy ;;f';w “ NGUG DAl DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUGC UY QUYEN

(Ky tén, dong déu)
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Ghi chii:

* Néu 6, phai béo cdo chi tiét trong phy lyc dinh kém:

- CHt(6): théng tin vé thoi didm nhap va s lupng thubc da nhip theo timg thdi diém (dinh kém tai liéu chimg minh).

- CHt (7): thong tin thai diém bén, 55 lwong thudc 43 ban theo timg thdi diem ban, tén va dja chi co s& 42 mua thubc,

- Cét (8): thong tin v& tén va dia chi co s& tra lai thudc, thdr diém trd va s6 luong tra lai tuong (mg cho Kimg lan tré lai.

- Ct (9): ty do hao hut (héng, v, hét han dung, tiéu hiy...) va khoi lugng hao hyt tuong img.

- Ct (11): ¢6 phy luc ghi 15 théng tin sb gifly phép nhip khiu 4% dugc cip con c6 thé sir dyung dé nhap khiu tiép thubc, ngay hét hiéu lyc cda gidy phép,
6 lupng thubc da dwgc cip phép, sb lugng thugc thuc t¢ ¢4 nhap, 6 luong cdn c6 thé duge nhidp khiu tiép (dinh kém tai li¢u ching mink).

** B0 cdo trong ky 01 nim trwde th¥i didm 13p bdo cdo: ddi voi trudng hop thudc nhap khiu 12 thube trong danh myc thude, dwge chét thuge danh

muc chét bj cdm trong médt s6 nganh, linh vyrc.



- Mau 6 19 Phu luc I

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
5 Doc 1ap - Tw do — Hanh phic

DANH MYC VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUGC (llngHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM PE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NBU CAU DIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhap khéu).

Tén co s& khém bénh, chita bénh:

Dia chi:

$6 giudmg bénh :

Dé d4p img 4 thudc phuc vu ¢éng tic kham chira bénh, (t8n co s& kham bénh, chita bénh) & nghi (tén co s& nhap khau) nhap
u céc thubc sau d& cung cap cho nhu ciu didu tri cla co so:

Tén nha sin xuét -

Tén thude, dang bao ché, Hoat chat, him
Tén nwéc sin xuit

quy cich déng géi lwymg/ndng 33 Pom vitinh [ 4 hegng Chi djnh

STT

{
2

(Téncosékhémbélﬂl,chﬁ'abénh)camkéts&dqugcécﬁauéchénd@ngmucdich,dfmgchidinhﬂneocécquydirﬂllﬁénhénhvé.chiu
hodn toan trich nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc d& nghi nhip khau,

..... , Ngay... thang... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi rd ho 1én, dong dau)
Ghi chi: -
(1) Thube gdy nghién, thubc hudmg thin, thudc tién chit, thubc dang phdi hop ¢6 chira dugc chét gy nghién, thuée dang phéi hop ¢6 chira duge chét
hwéng than, thudc dang phbi hop ¢6 chira tidn chét: 15p danh myc theo Miu s6 20,
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Miu s6 20 Phu luc TIT

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
s Péjc ldp — Ty do — Hanh phiic

DANH MUC THUOC GAY NGHIEN/TBUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG PHOI HQP CO
CHUA DUGC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUGC CHAT HUONG THAN/THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM
DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giri: (Tén co s& nhap khau),

Tén co s& kham bénh, chita bénh:

Dia chi:

S6 giudmg bénh:

Dé dap \ing du thubc phuc vu ¢dng tac kham chita bénh, (tn co s& kham bénh, chita bénh) d& nghi (tén co s& nhip khiu) nhap
khiu c4c thudc sau dé cung cip cho nhu ciu diéu trj cha co sér

Tén thudc, dang

Téng s6 khoi lwen

Hoat chiit, bam |Pon vi Tén nguyén li¢u phii . . . .| Ténnha sin xuft -
STT | bao ché, quy : Sélegng | pguyén ligu phii kiem |Chi djnh{ ~° P
cich d6ng gbi | ¥ qug/ndng 8 | tiob kidm sost dgc bigt- | 5 dgc bigt tinh ra gam Tén nwée sin xuit

1
2
3

(Tén co s& kham bénh, chifa bénh)camkéts&dungcécthuéc&éndﬁng;nuc dich, dung chi dinh theo cac quy dinh hién hanh va
chiu hoin toan trach nhiém Jién quan dén viéc sir dung thude dé nghi nhap khiu.
..... , ng&y... théng... nam....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(K, ghi ro ho tén, dong déu)



25
M4u s6 21 Phy lyc HI

TEN CO SG KHAM BENH, CHUA BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHEA VIET NAM
Poc lip — Tw do ~ Hanh phic

&

S80I v

DANH MUC THUOC DUGC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM DE NGHI NHAP KHAU PAP UNG NHU CAU PIEU TRI PAC BIET

Kinh giti: (Tén co s& nhap khiu).
Tén co s& khdm bénh, chita b&nh: ... .o iuviieeeiiiiieieiriiciisn e e ttereresra ettt et e et rabann s rnsaans
Dia chi:
pé d4p u'ng dti thube phyc vy cong téc khém chita bénh, (t8n co s& kham bénh, chira bénh) & nghi (tén co s& nhap khau) nhap
khéu c4c thude sau dé cung cip cho nhu cdu didu trj ciia co sér

Tén co s& sdn xuat -

T Tén thuoc, ham hrgng, dang | Tén duwge ligu, by
Tén nwbe san xuit

bao ché, quy c4ch déng gbi phin ding (1) Chi dinh Dou vj tinh sé hroug

w|bho|—

(Tén co s& khdm bénh, chifa bénh) cam két sir dung céc thudc trén diing muc dich, ding chi dinh theo ¢cic quy dinh hién hanh va chiu
hoan toan trich nhiém lién quan dén viée sit dung thudc dé nghi nhap khiu.

..... , ngay... thang... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi ré ho tén, dong diu)
Ghi chste

(1) PAi v6i ban thanh pham duge Béu ghi thém dang bao ché. Tén duge lidu gdm tiéng Viét kém 18n khoa hoc. Truong hop khong c6 tén tiéng Viét thi ghi
theo t&n ¢ta nude xudt khdu kém tén khoa hoc.
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Méu sb 22 Phu lue IIX

TEN CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
P Poc lap - Tw do — Hanh phic
1 L

BAO CAO VE VIEC SU DYNG THUOC NHAP KHAU PAP NG NHU CAU PIEU TR] DAC BIET

Kinh gti: )
- (Tén co s& nhip khau);
-Bb Y té.
Tén co s& kham bénh, chiia bénh:
Dija chi:
56 giudng bénh: . i
Trong thoi gian &ir ........ dén ......... ", (tén co s& kham bénh, chita bénh)..... 43 st dung c4c thude sau phuc vu nhu ciu didu tri
cha co s
. <, [INhan xét vé bigu qua diéu tri, 49|
Ténthube, | chit, ham| Bonvi | S6 hegug ai si - Téo nba sin xuat | 't oan ciis thude trong truimg
STT| dang bio ché, X 5 Chi dinh ~ Tén nuéc sin )
. | lepng/ming 83 | tinh dung £ hop 34 sir dyng thube 42 nghj
quy c4ch d4ng géi xuat nhdp khiun

Co 50 kham bénh, chita bénh xin hoan toan chiu tréch nhiém vé tinh chinh xic cia c4c thdng tin trén d4y.

..... , NGAY... thang... ndm....
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi r$ ho tén, dong déu)

Ghi chi:
(*) Thoi han béo cso: trong vdng 12 théng trwde thisi diém ¥p Béo cdo.
(**) Dbi véi véc xin phai bao c4o cu thé v& 49 tudi cia 46i tugng sit dung.
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Mau s6 23 Phu luc ITI
BAN CAM KET
COMMITMENT
Pam bao chit hrgng vic xin
To ensure the quality of vaccine

Kinh giri: B Y té
138A, Giang V6, Ha N§i, Vit Nam
To: Ministry of Health of Viet Nam
1384 Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam

Tén co s& nhip khauw/importer’s name:

Dia chi/dddress:

Dién thoai /Telephone number Fax: Telex:

Tén co s& san xudt/sd hiru gidy phép san phdm/ Manufacturer s name/Product
licence holder’s name:

Dia chi/4ddress:

Chung t6i xin b4o d¢am cac vic xin sau do chiing téi cung cip:

We ensure that the following vaccines distributed by our company:

1. (Tén vic xin 1, quy c4ch déng géi, cong dung)/(Name of vaccine/biological 1,
packaging form, indications and uses)

2. (Tén vic xin, quy céch déng g6i, cong dung)/(Name of vaccine/biological 2,
packaging form, indications and uses)

- Pugc san xuét theo tiéu chuin GMP, ddng thai dat cac yéu cdu vé chét lugng
véc xin, sinh phim cta co quan ¢6 thdm quyén tai nudc san xuét.

- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting
Jfor the quality of vaccines and biological products of local authorities.

- Vic xin trén hién dang dugc phép luu hanh tai nuéc san xudt va duge cip
phép 1an diu vao nam:

- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country
and the first market authorisation was issued on:

Chiing t6i xin chip hanh cac lujt 1& va quy dinh trong linh wirc vic xin cia
nudc Con% hoa xﬁ héi chi nghia Viét Nam va chiu sy thanh tra kiém tra cia co
quan c6 tham quyén cia Viét Nam.

We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine
and accept the :mpectzon and examination of Vietnam authorities.

Chung ti xin hoan toan chiu tréch nhi¢m truéc phép luét vé tiéu chudn chét
rong ciia vic xin trén.

We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.

., ngay.....thang ... ... ndam...
Director of Suppfzer Dzrector of Manufacturer
(Gidm déc co s& cung cap) (Gidm débc co sé san xudt)
Sign (ky ghi rd ho tén) Sign (ky ghi ré ho tén)

Ghi chi: Cam két cia co s& san xulit va co s& cung cap c6 thé 1am chung trong mét vin
ban hofc tach thanh 2 vin ban riéng.
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Miu sé 24 Phy lyc ITI
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA xIA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Péc 1ap - Tr do — Hanh phic
SO i

PON HANG NHAP KHAU VAC XIN/SINH PHAM/THUOC HOA DUQC (1)
CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE VIEN TRG, VIEN TRG NHAN PAO

Kinh giri: Bo Y té.

(Tén co s& nhap khiu) kinh 42 nghi BS Y té xem xét cip phép nhap khiu céc thue sau:

Tén thude, dang bao Hoat chiit, ham | Donvj | S6 lwgng R Tén co s& sin xuat - s

STT ché, quy cich déng géi lm&' no;ug as tinh Han dimg Chi djnh Tén nwée sin xuft Ghi chi
1
2
3

(Tén co s& nhap k.héu) cam két chiu trich nhiém tnréc phép ludt vé& ngudn goc chit lwong ciia thudc dé nghj nhép khiu, tinh
chinh x4c, hop 1€ cha cac thong tin, gidly to trong hd so dé nghi cip phép nhap khéu, sir dung thudc dang muc dich va thuc hién cac
quy dinh khéc cia phap luét ¢6 lién quan.

,BOY TE reesenns RGAY... thdng... ndm......
Chép thusn Don hang gom... trang ... khoan kém theo Cong NGUOT DA DIEN PHAP LUATNGUOI BUQC UY QUYEN
vin sb.../.... ngay... thang... nim... cia B5 Y té (KY tén, déng daw)
Ha NGi, ngay... théng... nim...
BO TRUONG

Gki chit:

(1) Thubc gay nghién, thubc huéng thin, thube ticn chét, thude dang phot hop cb chira duge chit gy nghign, thubc dang phdi hop cb chita dugc chit
huéng thin, thudc dang phbi hop ¢6 chia 'tidn chit: Lap danh muc theo Mau sb 25 Phu lyc TII.
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Mau sé 25 Phy luc 1T
TEN CO G NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc tdp - Ty do — Hanh phic

Y A

PON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG THAN/THUOC TIEN CHAT/THUOC DANG
PHOI QP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT HUONG
THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHU'A TIEN CHAT CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH THUOC TAI
VIET NAM DE VIEN TRQ, VIEN TRG NHAN DAO

Kinh giri: B3 Y té.
(Tén co s& nhap khiu) kinh & nghi Bd Y té xem xét cap phép nhdp khéu cac thude sau:

. £ Hoat . s 1.s. | Tong s khoi .~ | Tén va dia [Tén va dia chil Tén co s& s& hiru
Téa thuwe, chit, |Pom| Téo nguyén ligu hrgng nguyén Tién | hicosy | cosdxndt gidy phép lru hanh
dang bao ché, . So | pbaikiem sodt Han |chuan i "
STT By cch dén ham Vi | d5c biét - Ham !leu phéi dine | chit sin xult- | khiu-Tén | trén Gidy chl.mg
quy 5 & legmg/ | tinh e I ggﬂon as kiém soit d3e g ] Ténnwée | nuéc xuidt nhin sin phim
go1 ndng 33 ron, gde biét tinh ra gam YOME ! sin xubt khiu dwge - Tén nurde
1
2
Cira khdu dy dinh s& nhap khiu (ghi 16 tén san bay, hai CANEY.....ev i iccecrir et (Tén co s& nhap khau) cam két

chiu trich nhi¢m trude phép luat ve nguén goc chat lugng cua thudc dé nghi nhap khau, tinh chinh x4c, hop Ié cita cac thong tin,

gidy t& trong hd so dé nghi cip phép nhap khau, sit dung thudc dung muc dich, diing d8i twong va thye hién cic quy dinh khac cia
phép luat ¢6 lién quan.

......... ngay... thang... ndm......
NGUOT PAI DIEN PHAP LUATNGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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M3u s6 26 Phu luc I
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
5 Péc lap — Tu do — Hanh phiic
RT3 SN

DON HANG NHAP KHAU THUOC DUQC LIEU/THUOC CO TRUYEN CHUA CO GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC TAI VIET NAM DE VIEN TR, VIEN TRQ NHAN PAO

Kinh giri: B§ Y 6.
(Tén co s& nhap khau) kinh dé nghi B$ Y té xem xét cip phép nhap khiu cic thude sau:

Tén thuoc, bam hromg, | Tén e lign
STT | dang bao ché, quy cich | (tén La tink), | Don vj tinh $6 hugng Han ding Chi dinh
déng goi b6 phéin ding (1)

Tén co s& san xuét -

Tén pude sin xuit Ghi chi

t
2

(Tén co s& nhap khau) cam két chiu trach nhiém truéc phap ludt vé ngudn goc, chat lugng cta thude dé nghi nhép khau, tinh
chinh xac, hop 1& cia cac thong tin, gidy to trong hd so dé nghi cip phép nhap kha, sit dung thudc ding muc dich va thuc hién cac
quy dinh khic cia phap luét c6 lién quan.

BOYTE . , NgAY... thang... ndm......
Chép thuan Don hang gdm... trang... khoan kém theo Céng vin  NGUOT DAl DIEN PHAP LUAT/NGUOI PUGC UY QUYEN
S N ngay... thang... ndm... cha B Y t& (Ky tén, déng diu)
Ha Néi, ngay... thang... nam...
B TRUONG

Ghi chi: _ .
(1) Dbi vé6i ban thanh phz"il_n dugce ligu ghi thém dang bao ché. Tén dugc lidu gbm tiéng Viét kém tén khoa hoc. Trdmg hop khdng 6 tén tiéng Viét thi ghi
theo tén cia nwde xuat khau kém én khoa hoc.
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Mau s6 27 Phu lyc ITI
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

PON DE NGHI
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY DPANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Kinh glri: S6 Y ¢té ......... ¢ ) P
TOLIAuuveniiie e eeceeeianns (2]
Noi diing ky hd khiu thudng trd (d6i véi ngudi Viét Nam).................
Chd & hién tai (chd & tai VIEtNam)i....ovivveveireiiieieieeieeeiieeeaereines
biénthoai........oovvenvrnnnns L PR T
S6 chimg minh thu/Hd chiéwThé cin cudc/Cac gidy to twong duong
khéc............ CAp NgAy ....... noi cép...

Thai gian sdng tai Viét Nam:

Trong nam 20--, to1/(tén td chirc) da nhép khiu thudc khéng vi muc dich
thuong mai céc 14n cu thé nhu sau (néu co):

Lin 1: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thudc: ; 86  luong: ; tri gid:

Lén 2: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thuéc s 56 luong:  ; tri gia:

Kinh de nghi S& Y t€ cho phép toi/(tén t5 chirc) mang vao Vlet Nam cac
thudc v6i s luong cu thé nhu sau:

A £ Thanh phan, Quy cich £
T Tén thude ham lu'c_m_g_(néng d¢) ddéng géi S0 legng

Tbi cam két cac thudc trén chi dugce ding dé diéu tri bénh cho ban than
t6i va tdi xin tw chiu trach nhiém vé ngudn géc va chit lugng cha thudc dé
nghij nhap khiw/(tén t& chirc) cam két céc thudc trén chi duoc dung dé diéu trl
benh cho ban thin nguoi nhap canh thudc (tén td ) chie) va chiu trach nhiém vé
ngudn gbc va chat Iwgng cia thudc dé nghi nhép khiu.

Ton/(ten tb chirc) xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy dd cac quy
dinh vé quan Iy thudc nhap khiu khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham
t6i/(tén td chirc) xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép lubt./.

(Ky, ghi rd ho tén)
(1) $& Y t dia phuong noi cira khiu 13m thd tuc nhép canh hojc noi ngudi bénh dang sinh séng
ho#c tam tri hop phap hoic noi td chirc ngoai giao djt tru s¢
(2) Tén cita c4 ahan dimg don hoe t6 chitc ¢ thude nhép khiu
(3) Trudmg hop td chuc xin nhin thudc @é st dung cho cdc c4 nhin thude td chirc thi dai dién t5
chire ky don (86ng dau) va kém theo danh sich ngudi sir dung thudc.
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Mau s6 30 Phu luc III
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lip - Tw do - Hanh phic
So: /
V/v nhip khau thudc thanh pham Ha Ngi, ngay ... thang ... ndm ...
dang phéi hop c6 chira ... o

Kinh giri: Co s¢ ...

B& Y té nhan dugc Pon hang sb ... ngdy ... clia co s& vé viéc nhap khdu
thudc thanh phdm dang phdi hgp c¢6 chira dugc chét gy nghién/thuc dang
phéi hop c6 chira duge chat hudng than/thuéc dang phéi hop ¢ chira tién chét;

Cinretr ...,

B4 Y té c6 y kién nhu sau:

Péng y dé Co s& nhép khiu thubc theo nhimg ndi dung sau:

1. Tén thude:

Tén thuéc (hoat chat, ham lugng/ndng d5), dang bao ché, quy cich dong géi

2. S6 lwgng: (bang sb va bé'mg chit)

Téng khéi lugng nguyén lidu 1am thudc phai kiém soét dic biét ...:

3. Nha san xuit:

- Tén: .

- Pia chi:

4. Nha xuét khiu;

-Tén: ...

- Dia chi:

5. Diéu kién nhip khiu:

- Hang s& duoc nhip vé qua cira khéu: ...

~ Hang hoa khéng dugc phép chuyén bing dudng buu dién.

- Gidy phép niy khong duoc trao dbi.

- Gidy phép c6 hiéu luc: .... -
- Co s phai thuc hién cac quy dinh tai ... va cac quy dinh c6 lién quan.
B4 Y té thong bao dé Co sd biét va thuc hién.

Noi nhgn: BO TRUGNG

srey

-B§ Cong an;
- Luu: VT, ...
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M3u s6 33 Phuy luc XII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap — Ty do — Hanb phiic

£
S0 cervnnen.

DON HANG NHAP KHAU THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUGNG THAN/THUOC TIEN CHAT/ )
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUGC CHAT GAY NGHIEN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT
HUONG THAN/THUOC DANG PHOI HOP CO CHUTA TIEN CHAT CO GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh givi: B6 Y 6.

Tén co s nhp khau (bing tiéng Viét vi tiéng Anh):

Dia chi (bing tiéng Viét va tiéng Anh):

(Co s& nhip khiu) kinh @& nghi Bo Y té xét duyét cho nhap khiu thubc gdy nghién, thudc hudng thin, thudc tién chit, thude dang phdi

h? c6 chira duge chit gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira doce chit huéng thin, thudc dang phéi hop cb chita duge chit tién chat ¢o
gidy dang ky luu hanh sau:

Tén thude, |Hoat chét, Sé eiby | B ss | Tén duge chit gdy | Tang khoi lwgng chat giy [Tén va dja chi] Tén va dja chi

dangbioché,| him ﬁf‘k’; o ligemg| . 28Bién, duge chdt | aghitn, dwge chidt buéng oo st sin xudt| cu sé xudt khiu | Ghi

quy céch | lwong/ [ OB “‘;‘h “g"g huémg thin, tién chit| thin, tiln chét ding Am | - Ténnube |- Tén nwée xut| chi
dénggsi | ndngds "™ ) | dung lam thube thubc) (quy ragam) | sin xult Kkbju

hd)

[

Cira kh#u dyr dinh s& nhép khiu (ghi 3 tén san bay, hdi cang).

(Tén co s& nhép khiu) cam két chiu tréch nhiém tnrdc phép ludt vé ngudn gdc, chit luong cia thude & nghi nhip khdy, tinh chinh x4c,
hop 1€ ciia cAc thong tin, gidy to trong hd so d& nghi cp phép nhap khiu, sir dung thudc dling muc dich, ding ddi teong va thuc hién cae quy
dinh khic cia phép ludt cé lién quan.

Neiakgn: ngay... thdng... ndm....

-BovE NGUOT PAI DIEN PHAP LUATNGUOI PUGC UY QUYEN
- Luru tai dom vi. (Ghi r5 ho tén, kp, dong daw)

Ghi chi:

(1) Gidi trinh oy thé 1y do (k&m tAi liéu chémg minh) trong trudmg hep 58 lrong dé nghi nhap khiu viot qué 150% s6 lugng thie 1€ 42 kinh doanh trong ky béo cdo lidn
aude.
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Miu s6 34 Phu luc 11X
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Pjc lap - T do - Hanh phiic

T S

PON HANG NHAP KHAU THUOC PQC/THUOC TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MyC CHAT
BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VIJC/THUOC PHONG XA CO GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Kinh giri: B§ Y $&.
Tén co s& nhip khiu:
Pia chitnreensiecerrssecarenennns . et euraestmesemesteieseteriatsesetitatatebaiabalsee s AL As R eRR e OE S e e R st abe s e 4ab e se L v s ot saerE deAa Ot e E e e ATt e R abees
(Co s nhap khéu) kinh 8¢ nghi B$ Y 1€ xét duyét cho nhap khiu thuée dc/thude trong danh muyc thudc, duge chét thuge danh muyc chét
bj cim s dung trong mdt s& nganh, linh vuc/thuée phéng xa c6 gidy dang ky luu hanh 1ai Viét Nam sau:

$6 legng | Tén co s& sin
thudc dé nghj| xuft - Tén Ghi ché
ohap kbiu (1)| nwée sén xuit

STT Tén thudc, dang bao | Tén nguyén lidu }3m thude | S5 gidy dang| Don vi tich cha thude
ché, quy céch déng géi| phii kiém sost %ic bigt | k¢ hru hanh | @2 nghj nbép khiu

Cira khau dy dinh s& dua hang ve (ghi 15 tén san bay, hai cing):

(Tén co s& nhap khéu) cam két chiu trach nhiém tru6e phap Juat vé ngudn géc, chit luong cta thubc 4é nghj nhip khiu, tink chinh x4c,
hop 1€ cda cdc thdng tin, gidy tor trong hd so ¢& nghi cip phép nhip khau, sit dung thudc ding muc dich, ding doi trgng va thuc hién cée quy
dinh khéc ctia phép Judt ¢6 lién quan.

) BQ Y TE e NBAY... thdng... ndm....
Chép thuén don hing nhp khau gom..... trang.... khodnkémtheo  NGUOI DAL DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUQC UY QUYEN
Cong vin $b..../.......... ngdy.... théng.... nam.... cia B3 Y té. (Ghi r3 ho tén, ky, dong ddw)
Hé Ngi, ngay... thang... nim...
BO TRUOGNG

Ghi chil:

(1) B8i v6i thubc trong Danh muyc thube, duge chat bj cim st dung trong mét s6 nganh, finh we: Gidi trinh cy thé 1 do (kém 1 ligu chimg minh) tong erudng hop
t8ng sé luong thudc &8 nghi nhap khiy, 58 lugng thufic cdn tdn tai theri diém 13p don hang va s6 lugng thudc cdn ¢4 thé tiép tye nhip khiu 6 céc Gify phép nhip khau
23 duge olp trede 46 vt qué 150% so véi tong nhu cdu kinh doanh thyc té trong 01 nim truée thoi diém 13p don hing,
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M3u s6 35 Phu luc XX

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
s _— Pjc lap — Tr do — Hanh phae

DON HANG NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
DUQC CHAT HUONG , TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh giri: Bo Y té.
Tén doanh nghiép nhip khau (biing tiéng Viét va tiéng Anh):
Dia chi (bling tiéng Viét va tiéng Anh);
(Co s& nhip khé? kinh 82 nghj B Y & xét duyét cho nhap khiu nguyén liéu lam thudc 12 dugc chit giy nghién, duge chit hudng thin,
ti€n chit ding 1am thudc sau: '

S5 giay dang ky ltl‘ll’ sé Tén vi dia chi co [Tén va dia chi cv 54|
hanh/S céng van (';;mg s& sdn xudt- Tén | xuft khiu - Tén Ghi chii
cong bS (néu cf) nwrdre sin xuit (2) | nwire xudt khin (2)

Ponvi| Tiéu chuén

STT{  Tén nguyén higu tinb chit lwgmg

i
2

Cira khiu dy dinh s& nhip khau (ghi rd tén sn bay, hai cing):

(Tén co s& nhap khiu) cam két chiu trdch nhiém truée phap luit v ngudn goc, chat lugng ciia nguyén ligu lam thudc d& nghj nhip khiu,
tinh chinh x4c, hop 16 clia céc thng tin, gidy 1 trong hd so d& nghi cip phép nhap khau, sir dung nguyén lidu dving myc dich vA thyc hién céc
quy dinh khéc ciia phép lujt ¢é lién quan.

Noinhgn: NGAY... thang... ndm....
-BOYE, NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DPUGC UY QUYEN
- Ligu tai don vi. (Ghi ré ho tén, ky, déng ddw
Ghi chi:
(1) Giai trivh cu thé 1y do (kém tAi liéu chimg minh) trong trudmg hop s6 luong ¢& nghi nhip khiu vuot qui 150% s6 lugng thirc té d4 sén xudt, kinh
doanh trong k¥ béo cdo lidn trude.

(2) Tén va dia chi clia ¢o s& san xufit, ¢o s& xut khiu: phai ghi ddy 4o, chi tiét.
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M4u sé 36 Phuy luc III

TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
M ucnas Pdc lip - Tu do— Hanh phiac
SO veieiiiiiiiannn,

PON HANG NHAP KHAU DUQC CHAT (1), BAN THANH PHAM THUOC

Kinh giri: B Y té.
(Co s& nhap khiu) kinh dé nghj B Y té xét duyét cho nhap khiu nguyén liéu lam thude 12 dugce chét, bén thanh pham thude dé
........ (2).+vvervvnnn.. theo quy dinh tai Diéu ...(3)............ Nghi dinh 3 ....... nhu sau:
£ S0 gidy dang ky heu ..
STT Tén nguyén lign Don vi tinh | S° 92 | piay chudn chét lwong banh/SS cong van Téncosésinxult-f o
@ cing bé (néu c6) Tén nwée sin xult

—

(Tén co s& nhap khéu) cam két chiv trach nhiém truoc phap [udt vé nguon goc chét lugng clia nguyen liéu [am thudc dé nghi
nhap khiu, tinh chinh x4c, hgp 1& cia cc thong tin, gidy o trong hé so 42 nghi cdp phép nhap khiu, sir dung nguyén liéu diing muyc
dich va thye hién céc quy dinh khéc clia phép luat cé lién quan.

BQYTE , ngay... thang... ndm...
Chép thuan don héng nhip khau gbm..... trang.... khon kém NGUGT PAI DIEN PHAP LUATINGU(‘)’I DUOC UY QUYEN
theo Cong vin s6...../... ngay.... thang.... nam.... cia B§ Y té. (Kp tén, dong ddw)

Ha Noi, ngay... thang... ndm...
BO TRUONG
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Ghi chit:

(1) Nguyén liéu 1am thudc 14 dugc chit gdy nghién, duoc chit huéng thin, tién chit ding lam thude 1ip Don hing theo Miu 56 35 Phy lyc III

(2) Bicn muc dich nhap khiu phd hop:

- D& 1am mau kiém nghiém, nghién ci thube

- Bé san xvit thude xudt khau

- D# san xut thudc phuc vis yéu chu quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénb, khic phyc hiu qua thién tai, thAm hoa

- Lim mfu kiém nghiém/nghién ciu khoa hoc/thir nghiém 1am sing/d4nh gi4 sinh khi dung/tuong duong sinh hoc

(3) Pitn s6 Didu tai Nghi dinh twong tmg v6i hinh thite nhip khiu

(4) Thyre hién nhur sau:

- Dbi véi trudmg hop nhép khiu duge chét trong Danh muyc thudc, dugc chit bj cAm sir dyng trong mdt s nganh, Jinh vire theo quy dinh tai Diéu 80 Nehi
dinh: Giai trinh op thé 1 do (kém 14i lidu chimg minh) trong trudng hop tong sé lugng nguyén liéu dé nghi nhip khéu, sb lugng nguyén liéu cdn ton tai
th&i didm I18p don bang va sb luong nguéyen ligw cdn cb thé ti€p ruc nhap khau tir céc Gidy phép nhip khau d3 dugc chp trude 45 vugt qua 150% so véi
téng nhu chu kinh doanh, sit dung thye t€ trong 01 nim truéc thei diém 15p don hang.

- D4i v6i trudmg hop nhép kbiu quy dinh tai Didu 82 va Didn 84 Nghj dinh: dinh kém vin ban ciia co s& nhip khiu gidi trinh cp thé v& ké hoach sir dung
d5i v&i s6 lugng duge chat, duge lidu, ban thanh phim thude, bin thanh phim duge lidu ¢& nghi nhip khiu,
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i - MAu s6 37 Pha lyc IIK
TEN CO §0 CONG HOA XA HOX CHU NGHIA VIET NAM
4 Pic 1ap - Ty do - Hanh phic
S8 ..uiaes

BAO CAO SU DUNG NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

Kinh giri: B) Y té.
(Ky bdo cdo: tir ngay ... dén ngay ... }**

khgiflmgt nhipky ’l‘éug3
mua trong $6 nguyén nguyén
bdo cho ligw cé
Nba siu ligasir | S6nguyén
$8 lugug . S8 legmg thé nhip
n:':;n n;;fr;n bon | thu kb0 dyog lgusit | " ven SSlwgug | Tangsd | 1o (0| L nan

. trong sim | dungcho | .. nguyén nguyén
lign kiém | kiéu, cubity | Sblwymg | SSMwgug | L kiaay | nghien | 160 bAR

v
soét diic | nwéesdn | tinb béo cho ohip | muatkcs | 3 o2sd

cho cosd li¢a bi li¢u sie cubi ky ﬁégﬁl;eo

bio cio

£, « ciu, « | tidu hiy* dung
bigt xubt tewde kbau s& khic l"g:f an hidm * khée ::;3 c?p
ut) trude
aé*
(12)=(8) (13)=5_5)
@ | o |lo|l o | 6| o o o w]|awa]|+e 0 a0
1o -(12)
(Tén
nguyén
ifu 1)
(Tén
nguyén

ligu 2)
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Ght chii:

* Néu c6, phai bso cdo chi tiét trong phy luc dinh kém: ,

- Cot(6): C6 phu luc dinh kém ghi r3 thong tin v& sb gidy dang ky hru hanh hojc sb gify phép nhip khiu nguyén liéu (néu cb), tén co s& sin xuit
nguyén lidu, s& hugng nguyén liéu 43 nhip va thei diém nhap cho timg 13n nhip khau (dinh kém t3i liéu chimg minh).

- C6t (7): C6 phu Iuc dinh kém ghi 16 théng tin chi tiét v& tén va dia chi co s& 44 ban nguyén liéu cho co s& nhip khau, sé luong nguyén liéu di mua
tiY co s& 46 va thi diém cia timg 14n mua.

- C{t (8): Thong tin vé thudc thanh phim sin xuit tir nguyén liéu nhdp khu, bao gdm: (én thuéc, ndng do/ham lugng nguyén ligu phai kiém soat
& bigt, sb gidy dang ky luu hanh hoc sb gidy phép nhap khau cia thudc, myc dich sin xuét (thube hwu hanh trong nuéc bay thude chi sin xufit 48 xuht
khéu), don vi tinh cia thude, tén nguyén tiéu kiém sot dic biét, s lugng nguyén liéu cla timg nhi san xufit khic nhau 44 sir dung d€ san xuit (ghi rd
théng tin v& khéi lugng nguyén liéu b hao hut trong qué trinh sin xuét néu c6).

- CHt1(9): C6 phy lyc dinh kém ghi r8 théng tin chi tiét vé viéc nghién ciru, kiém nghiém.

- C4t (10): C6 phy Iyc dinh kém ghi 13 thong tin chi tiét v& tén va dja chi cda timg co s& 43 mua nguyén li¢u tir oo s& nhap khiu, sb hugng nguyén
liéu 44 bén cho co s¢ d6 va thi diém ciia timg Jn bén,

- CHt (11): C6 phw lyc dinh kém ghi 3 1 do tiéw hiy, s6 lugng tiéu hdyy va théi diém tiéu hiy ca timg 1in tiéu hby.

- C{t (14): C6 phu lyc ghi 13 thong tin s6 gidy phép nhép khén 4 dugce cip cdn c6 thé sir dung ¢ nhap khau ticp nguyéa lign, ngdy hét hiéu lyc cia
giay phép, 6 lugng nguyén ligu 43 duge cap phép, so Iugng nguyén lidw thyc t& 43 nhip, b lugng nguyén ligu con cod the duge nhip khiu tiép (dinh kém
tai ligu chimg minh).

** Bio cho trong ky 01 nim trwdc thoi didm 13p bdo cso ddi véi trudmg hop nguyén figu nbap kbiu 1A dwge chit trong Danh muc thufc,
duge chit bj cm sik dung trong mit s6 nganh, linh vure.

Neimhgn: e ngay... thang... ndm......
% , Bgay. g 2. .
AN NGUOI PAI DIEN PHAP LUATNGUOI DUGC UTY QUYEN

(Ky tén, déng déau)
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. M3u s6 38 Phu luc III
TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
5 Pic lap — Tu do — Hanh phic
80 vrveneen

. _BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC THANH PHAM ]
SAN XUAT TU NGUYEN LIEU KIEM SOAT PAC BIET DE NGHI NHAP KHAU

Kinh giri: B6 Y té. .
(Ky bdo cdo: tit ngaAY ... n..... dnngay ......... )’
A
Tén thude,hdm | Ségidy | Don |86 lugng thube ills‘iﬁi :ﬂi‘;‘:‘;f t‘;";ﬁz fﬁ g:’g:g 56 lugng hao hyt | Ton kbo | oy
STT|lwgng/ndng 49, dang bae| dangky | vi [tdn kho cudi ky xudt troug ky ;co' s khde | trong ky béo (héng, vé, hét hanl cudi ky hi
ché, quy ciach déng géi | Ira hanh | tinh | bso cho trude béo eéf (néu o6) Eﬁ o ding, tiéu hiy) | bdo cho
10)=(5)
n @ 3 @) &) ®) ) ®) &) +{6) +(7)[(10)
-®) -9
Ghi chit:

* Néu c6, phai bdo cdo chi tiét, cu thé nhwr sau:

- C8t (8): C6 phu luc dinh k&m ghi 16 Danh sach chi tiét tén, dia chi khich hang, nuéc xufit kbiu (d8i véi thude xudt khiu), sé lweng thube mua theo timg
thoi didm trong ky bo c4o tir co s& nhdp khiu,

- C51(9): C6 phu Iuc dinh kém béo céo chi tiét v 8 luong hao hut d8i véi timg 1§ do hao hut (hong, v, hét han ding, tiéu hity).

** Bdo cdo trong ky 01 ndm trube th¥i didm 13p bdo cio d6i véi thude thuje danh mue thude, duge chét trong Dach mue thube, duge chit bj
cam sir dung trong mdt s& nganh, finh vire.

Noi nhidn: ooy HEAY .. o 2hdNg .. ... 0dM ...

- fﬁ Yt NGUJI LAP BAO CAO NGUOI DPAI DIEN PHAP LUAT/NGUGT BUGC UY QUYEN
- Lin 1ai co 8. (Ky tén, dong dau)
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Miu s6 41 Phy luc I

TEN CO SG NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Dboe lap - T do - Hanh phie
SO e

DON HANG NHAP KHAU DUQC LIEU, BAN THANH PHAM DUQC LIEU

Kinh giri: B Y té.
(Co s& nhap khiu) kinh d& nghj Bo Y té xét duyét cho nhap khau dwoc liéu, ban thanh phim duge ligudé .......(1).....cccoc.e

theo quy dinh tai Didu ....(2)............ Nghi dinh s6 ....... nhur sau:
Tén dwrgc lidn . . " PRl Tén co s& cung cip -
N A o Tén khoa hoce |Pon vi Ti¢u chuin| Tén co s san xuft- | .5 s
STT | (tém tnﬁgsg Vi¢t) | B§ phén ding (tén La tink) | tinh sé hrgng chtl wong| Tén nwe sin xult Tén nu6‘(c4 ;ung cap Ghi chu
1
2

Cira khau dy dinh s& nhap khau (ghi & tén sén bay, bai cing):

(Tén co s& nhdp khau) cam ket chiju trach nhiém truée phap ludt vé: )

1. Nguén §<‘>c, chat lugng ciia nguyén ligu Jam thude de nghi nhép khaw, tinh chinh xdc, hop 1§ cia cae thong tin, gidy td trong
hd so dé nghi ¢ap phép nhép khau, sir dung durge Héu/ban thanh pham duge li¢u dé nghi nhép khau ding muc dich va thyc hién cic
quy dinh khéc cla phap luét ¢6 lién quan. . o

2. Thudc thanh pham san xult tir dugc liéwban thinh phim dugce lidu nhap khiu chi dé xuit khiu, khong luu hanh tai Viét Nam (5).

BOYTF; ...... , ngay... thdng... nim...... .
Chip thuin don hang nhap khiu gém..... trang.... khodn kém  NGUOI PAI DIEN PHAP LUAT/NGU1 BUQC UY QUYEN
theo Cong van $0...../.... ngay.... thang,... ndm.... cia B Y t€ (Ky, ghi r8 ho tén, dong ddau)

Ha Noi, ngay... thang... ndm...
BO TRUGNG
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Ghi chu: .

(1) Pién muc dich nhap khauv phit hop:

- D 1am mau kiém nghiém, nghién ct thube

- D& san xult thudc xuét kbéu .

- D¢ sin xuit thude phyc vy yéu cdu quéc phong, an ninh, phong, ching dich bénh, khic phuc hju qua thién tai, thim hoa
- Lam méu kiém nghi¢m/nghién cim khoa hoc/thit nghiém 1am sing/dénh gi4 sinh kha dyung/taong duong sinh hec

- D san xuft, nghién citu sin xuit thubc (451 v6i ban thanh phim duge ligw)

- Céc trudmg hop khéc (461 véi duge ligu) )

(2) Dién sb Diéu tai Nghj dinh tuong (mg véi hinh thic nhip khiu

(3) D1 véi ban thanh phim duoe ligu g)u dang bao ché, tén duge lidu bing tiéng Viét vA tén khoa hoc, bd phén ding, ham lugng/khéi lugng cia timg
duyec liu. Trrdmg hop khéng ¢6 tén tiéng Viét thi ghi tén dugc lidu cia nuéc xuit khiu.

(4) Ch yéu cdu trong trudmg hep nhap khéu duge lig, bin thanh phim duoc ligu quy dinh tai Didu 87 Nghi dinh.

(5) Chi yéu cau trong trudng hop nhip khéu duge ligu, bin thanh phim duge lidu quy dinh tai Didu 84 Nghi dinh.



TEN CO SO NHAP KHAU

88 e
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

M3u sb 43 Phu lyc IX

Pijc 1ap - Ty do — Hanh phic

DON HANG NHAP KHAU TA DUQC, VO NANG, BAO Bl TIEP XUC TRUC TIEP VOI THUOC, CHAT CHUAN

Kinh giti: B§ Y té.
(Co sé nhap khéu) kinh dé nghiBdY té xét duyét cho nhip khiu ta duge, vé nang, bao bi tiép Xic e tiép véi thubc, chit

chuén sau:
Tén nguyén ligu, bao bi Té & sin xud
. . . t- .
STT [tiép xic trwe ti€p véi thude,] Do vi tinh SSlogng | Tiéu chudn chit hwgng o dyraly Ghi chis
chit chuin Tén nwrde sin xuit
1
3

(Tén co s& nhap khiu) cam két chiu trach nhidm trude phap luat vé ngudn gdc, chat luong ca t4 duoc/vd nang/bao bi tiép xiic

tryc tiép véi thudc/chét chudn d& nghi nhap khéu dé nghi nhdp khau, tinh chinh x4c, hop 1§ cia cée thong tin, gidy o trong ho so d&
nghi cip phép nhép khiu, sit dung t4 dugc/vd nang/bao bi tigp xic truc tiép véi thudc/chit chudn dé nghi nhap khiu ding mue dich
va thize hién cac quy dinh khéc cia phép luét ¢d lién quan.

BOYTE

Chép thuin don hang nhip

BO TRUONG

u gém..... rang.... khoan kém theo
Cong van sé...../eeune.. ngdy.... thang.... ndm.... cia B$ Y t€.
Ha Ngi, ngdy... thong... nim...

, HEaY... th;ing... nam......
NGUI DPAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI DUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong ddw)
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M3u s6 46 Phu lye II
DANH MUC
Nguyén ligu @& san xuit thude theo bd so daing ky thudc da cé gidy ding k¢ lwu hanh tai Viét Nam dwgc nhip khau
khdng phai thye hién cip phép nhip khauy
Nguyén liéu lam thude phai kidm soat d3c biét dg san xuit thude theo hd so diing ky thudc
a4 c6 gidy dang k¥ lwu hanh tai Viét Nam phéi thuc hién cip phép nhip khau @

$6 gify ding | Hifulye Gify | Tén nguyén ligu Tiéu chuin R x Dia chi co s&
STT | kflwu hanh | Qingkylwve | lam thade duge | chit brgmg cia T’“ﬂ‘“ ’g:’;‘i';:“”t sén xuft Ta"n““&;:’:i'i:“s‘
thude hanh thude (3) cong bs (4) nguyén lidu (5) guy nguyén ligu (6) guyen i

Ghi chii:

(1): Ap dung 6i véi Danh myc nguyén lidu lm thudc duge nhip khdu khong phii thyc hi¢n vige cip phép nhép khéu,

(2): Ap dung d6i v6i Danh myuc nguyén liéu lam thude phai kidm sost dac bist phai thuc hién viée cip phép nhip

(3): Trudmg hop thudc ding dé cdng b nguyén ligu ¢é van bin gia han, duy tri higu lye sb gifly ding ky hun hanh ma higu lwe méi ndy chua duge cép
nhit tai Danh myc duge B Y t& cong bb thi higu e tai cdt (4) duge phép tw dong 4p dung theo hiéu lnc méi.

(4): Tén nguyén ligu lam thudc c6 the 14 tén chung qubc € ( hodic theo tén theo danh phap Viét Nam va ¢6 thé kém theo tén thuong mai.

(5): Déi v6i nguyén liéu 1am thude 4p dung tidu chudn dugc dién, co s& nhip khéu duge phép nhip khiu nguyén ligu ¢b tidu chudn chit lugng cip nhjt
hon (n3m ban hash méi hon hoic sgp phién bin duoe dién cao hom). Vi du: Tiéu chudn chilt luong cong :&ﬂ& USP 30/BP 2012, co s& duge phép nhip
khiu nguyén liu ¢6 tiéu chudin chit luong USP 30, 31, 32.../BP 2012, 2013, 2014...

{6): Chi 4p dung 461 véi nguyén liéu 12 dugc chit gdy nghién, duge chit huéng thin, tién chit ding 1Am thubc.
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Miu s6 47 Phu luc III
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
s S Déc lap - Tw do - Hanh phiic
SO ciiiiiiens
BAO CAO NHAP KHAU LO VAC XIN
Kinh gin: )
-B3Yt&;

- Vién kiém djnh Quéc gia Vic xin va Sinh phim y té.
1. Tén va dia chi co s nhap khau:
2. Thong tin vé ngudi 14p béo cdo:
- Ho vatén
- §6 dién thoai lién hé: ) ‘
(Co sé nhap khiu) béo cdo v& sb lugng vic xin nhdp khu theo quy dinh tai diém a khoan 21 Diéu 91 cda Nghj dinh
s6 54/2017/ND-CP nhu sau:

Thong tin vé gidy ding ky lwu
Tén hanh hodc phép nhdp khiu S6 legng
Tén vie . | Téneo | Sbgidy . . Ngay 2 Ngiy | thude cdn b
xin, COSY | s cung | d&ingky Negay So T.]:h S616 | san So Cﬁ;a gui thé nhi
Boa | sin 5 P lugng | diem i £ hromg | khau 3 Kbiu fi
1T |d2mgblo| "ot g | AP [ hwmbdnh | L0 | Gl | ohap | S22 | Y8 | ppap | obap | R3¢ au ticp
ché, quy | .. owéc | hoscss | PocP > i 1 xudt | han 1 P | kidm | theo gidy
: tinh | nwée : Ngay ¢dp | khau khau | kbau . N
cich xuit | gify phép |, o5 dang dinh | phép nhip
. sdn i het hidn | phép A
déng géi z khan nhip khau
xuat Khiu Tye (¢Y)

Ghi chi:
(1) Chi 4p dung 46 véi trdmg hop nhdp khiu vée xin theo hinh thire gidy phép nhip khiu chua o6 gidy ding kY Iy hanh tai Viét Nam.
) o , ngay... thang... nam......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOY DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOI BUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong ddu)




TEN CO SG NHAP KHAU

86: ...
BAO CAO NHAP KHAU LO THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET NAM

1. Tén va dia Chl co s& nhip khiu:
2. '[héng tin vé ngudi lap béo cdo:

-Hg vatén

- $6 dién thoai lién hé:
(Co s& nhap khéu) bao céo vé sb luqng thude duge nhép khiu theo hinh thie gidy phép nhap khiu chua c¢é gidy ding ky luu

hanh tai Viét Nam theo quy dinh tai diém a khoan 21 Diéu 91 ciia Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP nhu sau:
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Kinh giri: B3 Y té.

Mi3u s6 48 Phu luc I

Péc 1ap - Tw do — Hanh phic

5 P g T

Tén €n co P u £ thuoc cdn ¢

1;12::?:&0 Tf:ﬁt:ggt Pon | 950 | s¥cung Ngdy So c!n%mérl 8616 ’mSo g I?h&gl thé nbi
SIT| ché quy ndng d’ﬁ vi sdp cap, $6 | cipphép | lwgng nbip sin obip | nbip khau tiep
cich déng | hofcbam | tnb | Wb | meée | gify | -Nedy | duge Wi | xade | P u | theogify
A nwée | xudt hép | héthitn | o4 phép nhip

gbi hrgmg, pacp P
i san xuft| kbdu hure phép khéiu

* Poi véi thudc duge lidu, thude cb truyén Ghi tén dugc lidu (tén tieng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khéng ¢6 tén tieng

Viét thi ghi theo tén clia mée xudt khau kém tén khoa hoc. D8i véi ban thanh phim duoc lidw, ghi thém dang bao ché.
, ngAy... thang... nam......

NGUJI LAP BAO CAO

NGUQI DAI DIEN PHAP LUAT/NGUOT DUQGC UY QUYEN
(Ky tén, dong déu)
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TEN CO ¢
Pic lap ~ Tw do — Hanh phic

S8 trererrrerreresreees
BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU VAC XIN

(Tir ... dén.............)

Kinh gui: B6 Y té.

1. Tén va dia chi ¢co s¢ xut nhau/nhap khéu:
2. Thong tin vé& ngudi 14p bao cdo:

-Ho vatén

- 86 dién thoai lién hé:

Ma3u sé 49 Phu Juc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

(Co s& xuﬁt khiwnhap khiu) bdo cao v& s lugng vic xin dwgc xuft khiwnhap khiu theo quy dinh tai diém b khoan 21 Didu 91

ctia Nghi dinh & 54/2017/ND-CP nhu sau:
1. Xut khau vic xin:

Tén thudc, S6 giay dang ky luu . s x| Témeosd Tén cor s& L g
STT dang bao ché, Chi dinh hinhfSo giay phég D:;': hv Volsé lrgng Ng:]); sxuuat sin xufit - nhip khiu - fuu; kkﬁg:
quy cdch déng gbi nhip khau, ngdy cap Tén nuwére Tén nuée
2. Nhap khéu véc xin:
STT] Tén thude, dang | Chi | So gidy ding k¢ hwu | Pon | S6 [S616] Han | Ngay | Soélwgngton | Téncosé | Téncosy | Cira khiu
bao ché, quy | dinh | hank/S8 gidy phg vi tinh|legng dung | nhip [ khotaithdi | sénxudt- | cungcfp - |nhip khiu
cach déng gbi, nh3p khau, ngdy cdp kh%u ditm 13p bdo | Ténnuwéc | Tén nwée
cdo san xuft
) ) . ngay... thang... ndm...... X
NGUOI LAP BAO CAO NGUGT DAX DIEN PHAP LUATNGUOI DUGC UY QUYEN
(Ky tén, dong dau)
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Miu s6 50 Phu lyc III

TEN CO & CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — T do — Hanh phiic

‘-
80: vvnrarrennnn

BAO CAO XUAT KHAU, NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Tir..... dén ......)

Kinh giri: Bé Y té.
1. Tén va dia chi co s& xuft khdwnhap khau:
2. Théng tin vé ngudi ldp bao cao:
- Ho va tén
- $6 dién thoai lién hé:

(Co s& xult khéwnhip khiu) bio cdo vé sb hrong thudc/nguyén lidu lam thude duge xudt khiwnhap khiu theo quy dinh tai
diém b khoan 21 Pidu 91 ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP nhu sau:

1. Xuat khau nguyén lidu lam thude:

5 R . Tiéu S gidy d%ng ky hru £
STT Tﬁi‘{ ey Te”& l;r:;c chudn | s?:h. Te:h‘l"“ hanh/S§ gify phé Pon S"::“;"g Cira khdu
¥y, 1am co's chiit P P xuit kbiu, ngdy cap | vi tinh khiu xuét khiun

'Y £ X X
thuoe (1) | sdn xuat [ sdm xuat khau khiu (néu cb)

legmg
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2. Xudt khiu thuéc:

Tén thude, Tén Tén Tén Tén Tén So gidy ding Bon vi S Cira
ot | sipetblnke | bt | Quokeh | sy | e | cosabtp | netc | mstad | Ty | e | o
dang bao ché 2 SAR xua o X khiu | ngly cip (néu c6) khiu | khiu

3. Nhap khéu nguyén lidu lam thudc:

Tén nguyén Tén . Tén cor | Ténnuée | S6gidy dxngkylmm [ Bon | S8 heong

STT{ liguhim €0 s& sin ?i: ::g: ‘:‘;?: fhuﬁn sécung [ xudt hanb/S6 gidy phé vj nhip :;? RRI;?:'

thude (1) xufit UG | chp khiu | xufit khiu, ngdy clp | tink khiu P

4. Nhép khéu thubc:
Tén thudc, nong R Quy R Tén Tén . So giay ding, Sd Cira
4§ hojc ham Lo cich Tén nwée <o s& Tén nuge lwu hanh/S§ gisy Do:n fugng khiu
STY lrgmg, dang bao cl:] 1;?('2) déng s ;::fé t sén cung ;:gt phép nhap khiu, Y lh nhgp nth
ché g6i xuft cip " ngdy cip tin khiu | khiu
) ] ) ceeeey REAY... thANG... BAM......
NGUOI LAP BAO CAO NGUOT DAI DIEN PHAP LUAT/NGUQT DUQC UY QUYEN
(Ky tén, dong dédu}
Ghi chi:

(1) Déi v6i dugc ligu ghi tén duge lidu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudmg hop khéng cb tén tiéng Viét thi ghi theo téa ciia mebe xuht khiu kém
tén khoa hoc. P6i v6i bén thanh phim dugc Jién, ghi thém dang bao ché.

(2) Pbi v6i thube duge 1ién, thube ¢b truyén: Ghi tén duge ligu (tén tiéng Viét kém tén khoa hoc). Trudng hop khdng ¢ tin tiéng Viét thl ghi theo tén cia
nurde xudt khiu kém tén khoa hoc. P6i véi ban thanh phim duge ligw, ghi thém dang bdo ché.
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M3u s6 06 Phu luc VI

TEN CO QUAN XAC NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOIDUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO
GIOI THIEU THUOC"/QUANG CAO THUOC QUA PHUONG TIEN
HOI THAO, HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC?

Tén co quan x4c nhan:......cvvvevvrirnsreinnees

Xac nhan nol dung théng tin thudc theo hinh thirc hdi thao glm thiéu
thuoc(')/quang céo thudc qua phuong tién hdi thao, hdi nghi, sy kién giéi thigu
thude @:

STT | Tén thude | S gidy diing ky lwu hanh/gidyphép nhip khiu thude
1

Pon d& nghi sb:

Tén co s& dé nghi x4c nhén:

bia chi:

Sb glay xac nhin:

Dia diém to chirc thong tin thuoc('}/quang cdo thuoc
Thoi gian td chirc théng tin thubc/quang cdo thubc®

)

Tén tink/thanh phé, ngay ..thdng..ndm...
THU TRUGNG CO QUAN XAC NHAN
(Ky va ghi rd ho, tén, chitc danh, dong dau)

Ghi chii:

(1) Ap dung véi trudmg hop co quan x4c nhén 13 S6 Y t€;

) Ap dl,mg v6i trudng hop co quan x4c nhin 1A B Y té.

Lwu ¥: Gidy x4c nhén chi c6 gi4 trj 46i v thdi gian, dia didm td chirc hoi thdo va ndi dung
da dugc xac nhin
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Miu 56 07 Phu luc VI

TEN CO QUAN TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phiic

(Dia danh), ngay... thang ... ndm ... .....

PHIEU TIEP NHAN
VAN BAN THONG BAO NQI DUNG THONG TIN THUOC®/
QUANG CAO THUOC® CAN PINH CHINH

DR O70 2810 1 £ T o 2
2. Dia chi co s&.ndp vin ban (trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién)... ...

3. Hinh thirc ndp: Truc tiép o Buu dién o

4. S8, ngay thang nim vin ban cia co sd:. cerrveernrersae e e aeeans

5. Tén thudc d& nghi x4c nhén ndi dung thong tin thudc’ )/quang céo thuoc(”

6. S6 Gidy xdc nhin ndi dung théng tin thubc?/quang cdo thudcda
dugc cép, ngay clp:

7. N6i dung théng tin thudc®/quang céo thudc®cin dinh chinh®

8. Danh muc tai lidu kém theo (néu c6)®:

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén)

Ghi chu

(1) S6 phiéu nép nhin van bin.

(2) Ap dung dm véi de nghj xac nhén ndi dung thong tin thuoc

(3) Ap dung dm véi dé ngh.l x4c nhan ndi dung quang céo thudc.

(4) Ghi tém tit cAc yéu cau cin dinh chinh.

(5) Chc tai liéu chimg minh cho ndi dung cin divh chinh (liét k& chi tiét hosic danh myc

kém theo).
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. Mainu s6 01 Phu Iyc VIX
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Dijc lap - Tu do - Hanh phiic
T L
Viv bing ké khai gié thubc nuéc ngodi nhép khau vio Vigt Nam coverirery NGEY.rr. ANONG........18m 20....

BANG KE KHAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té.

Tén thuje, dang bao Nong ay/ . S0 giay dingky | Pomvi Gi# nhip khau .
St | e | ey | | o | g, gty
£6i lwgng phép nhip khau (CIF/FOB...)(*) : ién (Néu c

1. Tai lidu kém theo: Bang thuyét minh vé co cdu gid (Theo Mau s6 09 Phy lyc VI kém theo Nghi dinh nay)
Céc 1i 1161 Khac Kem theo (NEU C6): ..ourrruerrinsenssssssnsisessssessonsssssssssrrssenees

2. Dm véi thude chua cé thude citng hoat chét nong 46, ham Iu'o‘ng, dang bao ché trén thi tmong Vu;t Na.m, dé ngh; cung cﬁp
théng tin vé gia nhap khiu, gi4 ban budn tai nudce so tai va tai cic nuéc ASEAN trong trudmg hop ¢6 ban tai cic nwée nay. Truang
hgp khéng ban tai cac nude nay ghi rd thong tin “Thubc khéng bén tai cac nudc ASEAN »

Co s& cam két va chiu trach nhiém truée phap luat vé tinh chinh xac cha cic théng tin & ké khai.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky, ghi rd ho, tén va déng dau)

Ghi chi:

- Ty gid ngoai t&: ... ngdy .../...0...

- Gié nhap khu unh theo ngoai t& va ghi r6 ty gia 4p dung.

- Gi4 ban budn dw kién v4 gis ban 1& dy kién d4 bao gbm thué gi4 tsi gia ting va tinh theo VND.
- Don vi tinh: Tinh theo quy cch déng g6i nhd nht,

- (*) P& nghj gbi 1% loai gi4 nhap khéu: CIF hoic FOB hosc CIP...
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Miu s6 02 Phy lyc VII

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
5 —_— Doc lap - Tw do - Harh phic
SO ererereerrens
Vivkékhaigidthwbe , NGAY........thGNg.........ndm 20....

BANG KE KHAJ GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

Kinh giri: B§ Y €.

5 . . . Gif ban 1é
Tén thude, dang bao ché, £ Néng 8§/ | S6 gidy dsng ky . .y Gi4 bsn budn :
quy cich &éng géi Elogt chat Ham hrgng lou hanh Don v tisk | Gik thazk dur kién ((g,éril;)

Cic tai lidu kém theo:
- Béng thuyét minh vé co cAu gia (Theo Mau sb 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay)
~ T4i liéu khéc kém theo (néu co):

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

Co s& cam két v chiu trach nhiém truc phép lut vé tinh chinh xéc cia cac thong tin 44 ké khai.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUGC
(K3, ghi rd ho tén, déng ddu)
Ghi chi:
- - Don vi tinh: Tinh theo quy c4ch d6ng g6i nho nhit.
- Gi# ban budn, ban 1é du kién 43 bao gdm thué gi& tri gia tang vA gid thinh tinh theo VND.
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_ MAu s6 03 Phy luc VII
TEN CO SO NHAP KHAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pjc lap - Ty do - Hanh phic
SOicvrrmrieeenne
V/v k& khai lai gi4 thude verrssriny NG thANG. ... ném 20....

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC NUGC NGOAI NHAP KHAU VAO VIET NAM
Kinh gii: B3 Y té.

n Y A
$6 gifly ding Gk E?;;’F'glé . th:,rc e Gi# bén buén, ban 1¢ dir kién (néu c)
Tén thube, dang 3 kyhru | Pomvi ( () D1 KIVKKL
bao ché, quy cich Hoat | Nong a9/ haph/Gidy | tinh Nube sin | 55 KK/KKL . | Ty R Ny . | Ty 1§ ting
. chit |Ham lugng xuit oY Ké fien ke Ké khai Jai .
déng géi phép nhip lien ke . | tEng (%)
Kbiu (Nedy.dto) |Khai 1ai %) | (Ngay../...A)
e Budn Lé |Budn}| L& |Buin| L&

Céc t2i lidu kém theo Bang ké khai:

1. Van ban gidi trinh 1y do tang gi4 va thuyét minh vé ty 1€ ting gi4.

2. Tai liéu chimg minh 1y do ting gi4 v ty 1& ting gis gom:

- Bang thuyét minh v& co ciu gia (Theo Miu s& 09 Phu luc VII kém theo Nghi dinh ny)

Co s& cam két va chiu teach nhiém trude phép lujt vé tinh chinh xac cia céc thong tin 43 ké khai.

GIAM POC CO SO NHAP KHAU
(Ky. ghi ré ho tén, dong dau)
Ghi chit:
- Tygid: ... ngay . ./L.../..
- Gi4 nhap khén tinh theo ngoai t¢ va ghi 15 ty gi4 4p dung.
- Gi4 bén budn dy kién v gis ban 1¢ du kién 42 bao gbm thué giA trj gia ting vA tinh theo VND.
- (*) P& nghi ghi 13 loai gi4 nhap khiu: CIF hosc FOB hojc CIP. .
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. M2u s6 04 Phuy Iuc VII
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pac lap - Tw do - Hanh phic

L T
V/v bang ké khai lpi gigdthube , NGEY........thang........ .ném 20....
54n xudt trong mrdc
BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Uy ban nhin dan tinh/thanh pho ....
Gi4 thanh Gi4 ban budn,bsn 1é dy kién (néu c6)
Tén ‘huoc, dang . Ss gigy Pox vi P3 m

bioché,quy | Hoat | Nomgdy/ | - =% P4 KK/KKL s | Ty T D
chch Abug gbi chit | Ham lwomg lﬁ::fiti tinh lidn ki khla(ielgi ting O\Ig;;fnjk:‘ 5 Ké khai lai | Ty 1§ tang (%)

...... I 2
MNgdy../.)...) C% Buén| Lé | Budo | L | Buom | 12

Cac tai iiéu kém theo Bang ké khai:
1. Vin ban giai trinh 1y do téng gia va thuyet minh vé ti 1& ting gia.
2. Tai liéu chimg minh 1y do ting gia va ti 1§ ting gi4 2dm:
- Bang thuyet minh vé co cAu gia (Theo Mau sé 10 Phy lyc VII kém theo Nghi dinh nay)

cO 's&s cam Két va. chiu trach nhiém rade phép Iuét v tinh chinh xdc cha cde théng tin &3 ké khai,

GIAM DOC CO SO SAN XUAT THUGC
HOAC CO SO DAT GIA CONG THUOC
(KY, ght »3 ho tén, dong daw}
Ghi chii:
- Gi4 ban budn dir kién v gi ban 1& dy kién da bao gdm thué gia tj gia tang va tinh theo VND.
- Gi4 thanh tinh theo VND.
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Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP

figayd 2ahping 11 ném 2018 ciia Chinh phi)

M3u sb 01 Phu luc I

Vén ban ¢ong bo du diéu kién san xuat ché pham

M3u s 03 Phu luc I

Vin ban cong bo du dieu kién thuc hién khao nghiém

Mau s6 04 Phu luc I | Vin ban dé nghi dang ky fuu hanh méi
M3u s6 05 Phu luc I | Vin ban d& nghi ding ky luu hanh b sung
M3u s 06 Phu luc I | Vin ban @& nghi diing ky gia han sb dang ky luu hanh
MAu s 08 Phu lucI | Vin ban cdng b du didu kién cung cdp dich vu diét con
tring, diét khuan bing ché phdm
Phu luc VI Béo c40 qué trinh luu hanh
Phu luc VII Yéu cu dbi véi gidy Gy quyén
Phu luc IX Huéng din cich ghi nhén héa chét, ché phém diét con
trung, diét khuan
Phu luc X Phiéu tra 101 két qua khao nghiém




Maiu 56 01 Phu luc X

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

ey NGV, thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién san xuit ché phim

Kinh gui: c.ouee.... 2 eeeesrerirens
1. TEN CO SO: cnit vrreerrreeenitereniaeeeraeresstresessssssosraestessssasssssstesosatsessassssssesarnesse
Dia chi tru s&: ...ooeeeeirnnnnn. SO OO OO UOU OO SRRSO
Dién thoai: .....cocovveerviverivnrrssens FaX: aoiieeeiireeceininmneiesecisnsesssssnissssensossans
Email: covevreeieinnerneenneenenieeneeneens Website (08U CO): wvvvvrrrrercreriecrnirensens,

2. Ngudi dai dién theo phép luat ciia co s& san xuit:

HO VA BN oot eecitteeenaeeeecintisesssassasssssisstsessostsessassssssssrassassssssassasssossasas
Dién thoai ¢b dinh: ...oovvevceerernnnee. Dién thoai di dONg: ...vveevveeveereicvers
FAX: oorrriccrieeeiirrereesssnresessnraosasne EMail: coovveeorionrireeeninrrrerreesesreasesnes
3. Dia chi noi san XUAL: ceeeeveereee s d ereesesseasseeaesesmsassasassenesens
4. Céng bb 1an dbu O’
Cong bb lai O sb phiéu tiép nhén......5.......
5. Céc ché phdm do co s& san xuit:
STT Loai ché phim ,Quymd Ghi chi
(oo veennnns J/nim)

Diét con trung [

2 | Diét khudn O

! Bia danh

2 8¢ Y té noi co s& san xudt dit nha xudng sin xvit

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhin dang ky kinh doanh

4 Néu trung véi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”
’ Pédnh ddu vao 6 cOng bd 14n du hozic cong b lai

8 Ghi s8 phiéu tiép nhan cia 12n cong bd gin nhit

" Pon vi trong lugng hoZc thé tich



Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND- -CP ngdy 01 thang 7 nam 2016
cua Chinh phu, chung t6i cong b co s& san xudt cia ching t5i du dleu kién
san xudt ché phim va giri kém theo vin ban ndy bd hd so gdm cac gidy t& sau:

1 | Vin ban cong bd du didu kién san xuét ché phim

2 Ban ké khai nhan su

- K A A P « X + . A F PR
Vin ban phan cong nguoi diéu hanh san xuat (461 vdi co
s¢ san xuat hoa chit nguy hiém)

4 | So d6 mit bing nha xudng, kho

Gidy t& chimg minh tudn thi quy chufn ky thudt vé

O |0 0O |00

5 .
khoang c4ch an toan (d8i voi hoa chit nguy hiém)
6 Danh muc céc bién phap phong ngira, tng phé su ¢b hoa n

chét hoic k& hoach phong ngira, ing phé s ¢b héa chit

Co s& cong b du didu kién san xuét ché phdm xin cam két v& tinh chinh
X4c clia céc tai [iéu trong hd so cong bd.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi v ho tén va dong dau)



Mau s6 03 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe lap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN CONG BO
Pi didu kién thye hién khio nghiém

Kinh giri: B4 Y t& (Cuc Quan 1y méi trudng y té)

L. TEN CO SG: rreieriiiiiriciienieinnercnssiraneesssssansesssormressssssosrssssossrsanssssornnas vereaene
D12 ChI U SG:  ceoeerereeeeeecreerrereeereesiresrrireeeesesesasssassaeressresesesesssrssassaessssnsann
Dién thoal: ....cccevrveviveenrernnennnnnn FaAX! ooreeoeeerieiirersreessssesssneesrnesssasssnssssssrenes
| 21T LN Website (N8 CO): uuvrnrrerrerrrernerceneserrnnes
2. Cong bb lin ddu [

Cong bb lai 0 sb phiéu tiép nhan......>........

Sau khi nghién ciu Nghj dinh sé 91/2016/ND CP ngay Ol thang 7
ndm 2016 ciia Chinh phu, ching t5i cong b6 co s& khao nghiém cla ching tdi
du didu kién thuc hién khao nghiém ché phim va giri kém theo vin ban nay
b6 hd so gdm céc gidy to sau:

1 | Van ban cong bd du didu kién thuc hién khéo nghiém

Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s& ¢6 kha nang

Cl
khao nghiém L]
Cl
Cl

2
3 | Ban ké khai nhan su
4 Gidy chimg nhin dat tiéu chuan ISO 17025: 2005 hoic tiéu
chudn ISO 15189: 2012 hoic phién ban cip nhat
Co s& cong bd du diéu kién thuc hién khio nghiém xin cam két ve tinh
chinh xéc cta cac tai liéu trong hd so cong ba.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén va déng dau)

! Pia danh
2 Dénh dau vao 6 cdng b 14n du hoiic cong bé la:
3 Ghi sé phiéu tiép nhan cba 1dn céng b gin nhit



M3u s6 04 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Tw do - Hanh phuc

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH MOI
Kinh giri: B§ Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té).

2 s dé nghi ding ky hru hanh méi ché phédm nhu sau:
1. Tén thuong mai:.......... T et euseassenensss s st e s s bae bbbttt es e ben
2. Thanh phén va ham luong hoat chét (%)........... e sesaanes
3. Dang ch8 PhAm: ... 7 et s s st benes
4, Quy cach dong géi: ........ G reteees st se s sas s sa et a e sn et e b res
5. TN CO SO SAN XUALL.vvuvvevererersernsesesesessessesesenssssesessessserssssssessssssossssssenss
6. Dia chi noi san xuit............... Pién thoai:.....cccccvereernnnnn Fax:...oiocverenen
7. TEN CO SO AANG KY: ..oooiiireiiecriinreiieccireeneeseessesessnssseseseasssnessassrssosssossss
8. DA ChlEieiieiicrcririiicrrrnicnereernsrersteesssesstesetosessasnssesesssnrassssssssnassossossrans
9. Dién thoai: ......ccoeuvee. sassreosnsssssnsisssens FaX: coiiitiieirieeccriresnerenesaressnnes
10. Téc dung ctia ché phdm: ............ T eeesessessssses s sssssassassassssassassassnssasens
11. Han dung cia ché pham.......... et rseas s e b s tee
12. Xin nhép khiu (néu cb)................. 2 e e bbb st eens
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi v6 ho tén va dong ddu)
'Pia danh
2Ghi tén co s& dang ky

*Péi véi ché phim nhip khiu, ghi chinh x4c tén thuong mai theo gidy chimg nhén luu hanh ti do
da dugc cép

* Chi ghi céc hoat chét va phu gia ¢6 tic dung cong hudng. Ham lugng hoat chét ghi duéi dang %
va ghi rd theo khéi lugng/thé tich (kVit hodc wiv), khéi hrong/khéi luong (ki/kl hojic W/w) hodc thé
tich/th tich (tt/tt hodc v/v) tlly theo tinh chét cia ché pham.

° La dang thanh phim trong bao bi, khéng ghi quy cich déng g6i. Vi du, dang thanh phim trong
binh xit 12 dang léng, nhang mudi 13 dang rin. D3i véi céc ché phim diét con tring c6 dang ché
pham nhu nhii ddu, huyén phu... thi ghi dang ché phim bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cla
dang ché phim bing tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phu (SC).

¢ Ghi 16 dang chai, géi, tii... vi kém theo dinh luong

7 Ghi ngin gon tic dung ciia ché phim va ghi 15 pham vi sir dung 13 gia dung hay Y t¢ hodc ci hai.
Vi dy: diét mudi ding trong gia dung; rira tay st khuin ding trong gia dung va y €.

% Ghi 15 bao nhiéu nim hoic théng ké tir ngay san xudt,

*Néu ¢6 cin ghi rd nhap khiu ché phim (d6i véi ché phim nhap khiu) hay nhap khiu nguyén fidu
dé san xuit ché phim dz 1am kiém nghiém, khio nghiém vi bao gdm c4c théng tin sau:

TT Tén thwong mai Ham lugng | Ponvi $6 lugng Tén, dia chi nha
hoat chit tinh sdn xuét




MAu s6 05 Phu luc I

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG

Kinh giti: B Y t& (Cuc Quéan 1y méi trudng y té).

......... 2 .........d8 nghi dang ky luu hianh bd sung ché phim nhur sau:
1. Tén thUuong Mai:........cccceervenruonserorcescsucoa ettt st
2. Thanh phdn va ham luong hoat chit (%):....cc..covvveereennne et
3, Dang ché phAm:. ......cccoeererreernnnne S et e st e s aen
4. Quy cach 0ng gOi: ....cooevvnvrinrvnnrinsresininnns et s erans
5. Noi dung d& nghi diing ky Iwu hanh bd sung: .............. L
6. 86 ding ky Iuu hanh:..........covevervenn, 6 giA trl deN v
7. TEN CO S SAN XUAL:....veceevvererecrnaerensetesroresssssssssesssssassesssnssssessesesssssssses
8. Pia chi noi san Xuat: .....cooerveerenens Dién thoaii......cceeiveiens Fax:...caeeiines
9. Tén co SO QANZ K1 oocvviiiniiiniinieniiniinitntcnreocrsresssssssissis s eenis
10, Ba Chi: oieiiiiiicitccriecreercirccersessisississsrsistssstesssstsssressssesssrresssarsostes
11. Pién thoat: ...covveveeveecrrreecrnnneressreceecnes FaX:uuivoonirricorrrneecrssreassssarenesseans

NGUO1 DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truc tiép, ghi rd ho tén va déng ddu)

! Bia danh

2 Ghi tén co s& ding ky

3 Pbi v6i ché phim nhap khéu, ghi chinh x4c tén thuomg mai theo gidy chimg nhan hru
hénh tu do da dugce cap

- Chi ghi céc hoat chat va phu gia c6 thc dung cdng huéng.

- Ham luqng hoat chit ghi dudi dang % va ghi 15 theo khdi lugng/thé tich (kl/tt hoic
wiv), khéi luqmg/khon lugng (k1/kl hoic w/w) hoac thé tich/thé tich (tt/tt hogic v/v) tiy theo
tinh chit cia ché phﬁm
5 La dang thanh phém trong bao bi, khong ghi quy céch déng gél Vi du, dang thanh phim
trong binh xit 12 dang léng, nhang mudi 1a dang rén. Di vdi cac ché phém diét con tring
¢6 dang ché: pham nhu nhit dév, huyen pht‘x thi ghi dang ché phdm bing tleng Viét kém
theo tén viét tit ciia dang ché phim bing tiéng Anh trong ngodc. Vi du: huyén phu (SC).

6 Ghl 13 dang chai, g6i, tdi... va kém theo dinh luon,

7 Ghi 13 c4c ndi dung d& nghi thay ddi vé s¢ hitu gidy chimg nhén, tén thuong mai, dia chi,

thdng tin lién lac, tic dung, chi tiéu chét luong.



M3iu s6 06 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PANG KY GIA HAN
SO PANG KY LUU HANH

Kinh gri: B3 Y té (Cuc Quén Iy méi trudng v té).

...... 2... dé nghi dang ky gia han s ding ky luu hanh ché phdm nhu sau:
1. Tén thuong mai......ciiiieeneciieeennnn 3 e sa b sassessnsessees
2. Thanh phén va ham luong hoat chat (%6):.....ccvveverivereneenes Y eeeereassenn
3. Dang ché phAm:. .....c.ceeuvevreirnnrenissnsrenssenssersenenns S ettt estssans
4. S6 dang ky lwu hanh:..........ovvenen... O GIA T dENteeeeneeen,
5. Céc thay dbi trong qua trinh luvu hanh:............... S e
6. TEN CO SO SAM XUAL:...c.oveiirenireeisnrioraessssesasssssrssrnesssessssssssnssraosasernesssessans
7. Dia chi noi san xvit.............. Pién thoai:........cccn..e... FaX:.ueeerrreeenens
8. Ten cO SO QAN KY: wocvvreieicciccrnerrisicsecneracsinessmsnaseesseesssasssesssesrasoranes
D, A CHI: crvreeiirirtreinirerieensserrecosirreresssisarsessessssssarereesesssssssessssssssessassssssssen
10. Dién thoai: ......occevevviveeeriverenn F X iivereersniiirnnereerssssrsencorersanasessssassans
11. Téc dung ctia ché phAm: ....cccevvverrvnnnen., eeeressae st
12. Han St dung:.......ueeeveevvosevnssessnsseasenns 8 s rseassstesrseseaes e sesenas
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky, ghi r3 ho tén va déng ddu)
'Dija danh
*Ghi tén co s& ding ky

*Pi véi ché phim nhap khiu, ghi chinh x4c tén thwong mai theo gidy chimg nhan luu hinh tr do

di duge cip

‘- Chi ghi cdc hoat chit va phu gia c6 tic dung céng hudng,

- Ham luong hoat chit ghi dudi dang % va ghi 15 theo khdi lwgng/thé tich (kltt hodc w/v), khéi

luqngfkhéi Iwomg (kI/kl hodc w/w) hodc thé tich/thé tich (tt/tt hodc v/v) thy theo tinh chit cita ché
ham.

?Lé dang thanh pham trong bao bi, khdng ghi quy cich d6ng géi. Vi du, dang thank phim tron

binh xit 14 dang long, nhang mudi 1a dang rin. Déi vai cac ché pham diét con tring c6 dang ché

phdm nhw nhii ddu, huyén phy,.. thi ghi dang ché phim bing tiéng Viét kém theo tén viét tit cla

dang ché pham bing tiéng Anh trong ngoic. Vi du: huyén phu (SC).

®Liét ké céc thay dbi trong qua trinh lwu hanh, ghi r§ c4c thay ddi da duge chip thusn, chc thay ddi

chua duoc chip thuin,

? Ghi tic dyng cira ché phim nhy Gidy chimg nhan ding ky fwu hanh.

# Ghi r5 bao nhiéu nim hojc thing ké tir ngdy sdn xuit,



‘ M3u s6 08 Phu lyc I
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

o, ngay....... thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pii didu kién cung cap dich vu diét cén trung, diét khuin bang ché phim
Kinh gii: .....ee... 2 rerinseresaenres
L TEN CO SO: oeveerirerrienanceeercnesneesstesssesesssaresnesssssssesssesssasssassassrassansensessosasse
DHA CHE T ST 2 oo ranirsnasssnesas s snsessnssensssrsessssassassssesssssansssessassssssons
Pién thoat: ......ccoeeiiivieeiirnerennns FaX: ooococrirereecineeeenienericeneensecnerecacranseases
EMail: c.ovvvererverrerenenenssenenssnnnes Website (08U COY: vvvvvrnrrereenienrarnrsieenanens
2. Cong bb 14n ddu *
Cong bb lai Osb phiéu tiép nhan......°.......

Sau khi nghién ctru Nghi dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7

nam 2016 caa Chinh phu chiing t6i cong b co s& clia chung tdi du diéu kién
cung cAp dich vu diét con trung, diét khudn bing ché phdm va giri kém theo
vin ban nay bd hd so gdm céc gidy t sau:

Vin ban cong bb du didu kién cung cép dich vu diét con

1 . A A 4% £ 12 ]
trung, diét khuan bang ché pham

> Danh sach ngudi duoc tp hudn kién thire ¢6 x4c nhén cia M
chu co sé

Cg s& cdng bé du diéu kién cung clp dich vu diét con trung, diét
khuan bing ché phim xin cam két vé tinh chinh x4c cia céc tai liéu trong hd so

cdng bd.

NGUOT DA DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky triec tiép, ghi r3 ho tén va dong daw)

! B;a danh

%8¢ Y té noi co s cung cap dich vu dit try s&

3 Ghi theo dia chi trén glay chimg nhén ding ky doanh nghiép
* Panh diu vao 3 cong b6 14n dAu hoc c&ng bd lal
3 Ghi s phiéu tiép nhan cua 14n cong b gin nhit



Phu luc VI
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH CHE PHAM

Kinh gii: B4 Y té (Cuc Quan 1y méi trudng y té).

TN CO SO AANZ KY i oveeeriirieniaiiircienrinneerieinnireerteessseessessrasesssesssesssesssossosaens
Dia chi: ...ccoevvervenennne. Dién thoai:.....cceveeivrrereerrnnnee. FaX:....oivoevivervennnnees
TEN CO SG SAN XUAL vuvvvevrvseeeeesese s aeesissss s ssssssssassenssssssssssssesssanessnen
Pia chi: voovvvrveerreennns Dién thoai:.....ccccovvrveeeinnnne FaX:uurieooorerenenrreenneinenneens
Tén co s& nhap khau (d6i véi ché phdm nhap khdu) to.c..ooovvvvvvennannn.,
Pia i e e e e
TEN thUONZ MALi..c..coiiiiiiiiiinriiiiniininicerinenessssesnssssasssasssssesssessasesssesaans
Thanh phan va ham lrong hoat ChAt (%) evcereeeeneeeerreseienssesssesesenes
Han SU dUNE: . covviiiiinioirniennieoiesioneesesttesstesasssassssstesssaessasssssssasassarsessras
Dang ché phim va quy cAch dONG ZOI:. vvvvvrerreemrerrsirnsssnssserssnsecresssssenns
Thoi gian Don vi S6 lwong S6 lwgng Vi pham phap luit vé
san xuat/nhdp | tnh | san xudt/nhdp | tidu thu héa chit, ché phim va
khiu khiu hinh thite xi¥ phat
Nam 20......
Nam 20......
Nam 20......
Tong cong

Ching t6i cam két cdc ndi dung néu trén la ding. Néu sai, chung tdi
hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky tryc tiép, ghi r& ho tén va déng dau)
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Phu Iuc VII
YEU CAU POI VOI GIAY UY QUYEN
(Kem theo Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phi)

1. Ngi dung:

Gidy iy quyén phai ¢6 ddy du céc ndi dung sau:

- Tén, dia chi chi s& hitu ché phdm.

- Tén, dia chi cha t chic, c¢a nhan dwoc Gy quyén.

- Pham vi uy quyén (dung tén ding ky lvu hanh ché phém tai Viét Nam
dbi véi truomg hop Gy quyén ding ky).

Tén thuong mai ciia ché phdm dugc ty quyén.

Pia chi co s& san xuét ché phim.

Thoi han uy quyén.

Cam két chu s& hitu ché pham cung clp diy du hd so thong tin ché
phém cho t& chirc, ¢4 nhén duge Gy quyén dé thue hién viée ding k¥ luu hanh.

- Tén, chirc danh, chir ky truc tiép cua ngudi dai dién cho bén uy quyén.

2. 'I‘rucmg hop chu s¢ hitu ché phim d3 ﬁy quyen cho mét co sé dang ky
luu hanh che phim tai Viét Nam va di dugc cip sé ding ky luu hanh; trong
thoi han sé dang ky luu hanh con hiéu luc, chu s¢ hiru uy quyén cho don vi
khac dang ky tuu hanh tai Viét Nam thi giay uy quyén méi phal kém theo vin
ban chip thuan khéng tiép tuc ding tén ding ky luu hanh va q‘e nghi rit sb
dang ky luu hanh ciia co s& dang s& hitu s§ ding ky luu hanh ché pham.

3. Hop phap héa lanh su:

Gléy iy quyén cia co s& & nude ngoa1 phai dugc hop phép héa lanh sy
theo quy dinh, trir truong hop duge mién hop phép héa lanh sy theo diéu uéc
qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.
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Phu luc IX
HUONG DAN CACH GHI NHAN HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUN G, DIET KHUAN
(Kém theo Nghi dinh s  91/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Hoéa chét, ché phim luu hanh trong nude, xuét khiu, nhép khéu phai ghi
nhan pht hop v6i quy dinh vé gl'u nhéin hang héa tai Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngdy 14 thang 4 ndm 2017 cua Chinh phu va hudng din cia hé thdng hai hoa
toan cu vé phan loai va ghi nhin hoa chit theo quy dinh cta B trudng B
Cong Thuong. Ngoai ra, nhan héa chét, ché phim phai dép vmg céc yéu cau sau:

1. POI VOI CHE PHAM:

1. Ni dung bit budc phai ghi trén nhin:
a) Tén thuong mai;

b) Thanh phén, ham luong hoat cht;

¢) Tac dung va hudng din sir dung;

d) Huémg dén bao quén;

d) Théng tin canh bao vé& nguy co gy hai dén sirc khoé con ngudi va
mbi truong;

e) Bién phép xtt 1y khi bi nhiém ché phim;

g) Tén co s& san xuit, dia chi noi san xuit;

h) Tén, dia chi cta co s& dang ky;

i) S5 16 san xudt;

k) Ngay, thang, nim san xudt hoic thang, nim san xuit;

1) Han sir dung;

m) S déing k¥ luu hanh tai Viét Nam.

2. Hinh thwc nhin:

a) Céc tir, ky tur tao thanh tén thuong mai phai dugc viét lién tuc theo

ding Vin ban d& nghi déing ky luu hanh, ¢6 chiéu cao t6i thiéu bang ky tu 16n
nhét trén nhan;



12

b) Nhin phai duoc in 13 rang, d& doc, khéng bi md nhat, rach nét trong
qua trinh luu thdng, bao quan, van chuyén va sit dung, chidu cao chir khong
dugc thap hon 0,9 mm;

¢) Nhén phai dugc gin chit hodc in trén bao bi ché pham;

d) Nén nhain khong duoc diing mau triing véi mau chi d doc ctia ché phim.

3. Biéu twgng d% ddc trén nhin theo phan loai ciia Té chire Y té thé giéi

Péi vdi cac ché phém giét cén tring c6 d6 doc thudc nhém I, 1L, HI theo
phan loai ciia T chirc Y té thé gi6i thi nhin phai ghi thém cac hinh trong
biéu hién d6 d6c nhur sau:

. @) Vach mau chi d3 doc dit & phan dudi cling cta nhin va cb 46 dai
bang 46 dai clia nhin, chidu cao tuong duong 10% chidu cao ciia nhén;

_ b) Céc hinh tuong biéu hién d6 ddc va canh bao twong Umg ciia mdi loai
ché pham phai dit o phia trén tén thuong mai ciia san pham nhu sau:

Do doc Vach mau
Nhém déc Ia, Ib Hinh tugng mau den
trén nén mau tring. Po
Nhém doc 11 Ddc cao Hinh tuong mau den
trén nén mau trang. Viang
Nhém doc Il | Nguy hiém Hinh tugng mau den
trén nén mau trang. | Xanh lam




13

IL POI VOI HOA CHAT:

1. Ndi dung bit budc phai ghi trén nhin:

a) Tén thuong mai;

b) Thanh phén, ham lugng hoat chit;

¢) Hudng dan bao quan;

d) Théng tin canh béo vé nguy co gay hai dén strc khoé con ngudi va
mdi trudng;

&) Tén co s& séan xudt, dia chi noi san xuét;

¢) Ngdy, thdng, nm san xuit hodc théng, nim san xudt;

g) Han sir dung.

2. Hinh thie nhén:

a) Nhén phai duge in 6 rang, dé doc, khong bi mo nhat, rach nat trong
qua trinh Iuu thdng, bao quan, van chuyen va sit dung, chiéu cao chix khong
dugc thip hon 0,9 mm;

b) Nhan phai duwoc gén chat hodc in trén bao bi héa cht.
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Phu lue X
PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

PON VI KHAO NGHIEM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pdc lap - Tw do - Hanh phuc

SOlivirsrssniens , ngay thang ndam.........

PHIEU TRA LOI KET QUA KHAO NGHIEM
(Kém theo két qua khao nghiém chi ti¢t)

I. Tén héa chit, ché phim khio nghiém:

1. Tén mau khao nghim:.......c.ooiiviiiiniiiiiiiieiiieeeereeie e erneranaes
2. Thanh phn va ham lugng hoat chat:.......cccceerviiiviiiieiieiniiniinnne,
3. TN NHA SAN XUAL . ..evveeiieineeeeeirineeerneerrenernneeraanns eeeeaeineaaaens
4. Pia chi nha SAN XUAL......vuvieiiviiieeeirieieeeerieeerieneeereeeeeessnnan
5. Ngay san KUALL 112 eeetteeee et eeeeaaneesnneeansseanassaraaesesasarneeerns
6. Han s dung:...oueeiiniiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiii e
7. $6 lugng mAu sir dung trong thir nghiém va luu:.....oveeeeieienennn.e.,
IL. Muc dich khio nghiém:

IIL Pon vi yéu clu khio nghiém:

IV. Pon vi khao nghiém:

V. Ngay va dia diém khio nghiém:

VI Liéu lwgng va phwong phap si dung:

VIL Két qua:'

1. Hiéu luc:

An toan:

P Két qué phél ghi chi tiét cich danh gis va két qua danh gid hiéu luc cla héa chét, ché
pham dbi voi con trﬁng thir nghiém theo liéu lugng va phuong phap sit dung ghi trén nhin
ché phim; cach danh gia va két qua dénh gia thc dung phu clia ché phdm thir nghiém dbi
v4i ngudi tham gia thir nghiém.
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VL Két lujn:
1. Hiéu luc:?
2. An toan:?

3. Y kién dé xuat:*

TRUONG PHONG THi NGHIEM  KHOA/PHONG GIAM POC/
VIEN TRUONG

2 Tém tht két ludn v& hiéu luc ctia ché phim theo timg phuong phap st dung va liéu lugng
st dung, .

* T6m tat d4nh gid v& tac dung phu cta ché phém ddi v6i ngudi tham gia thir nghiém.

¢ Phai ghi 16 ché phim c6 thé dugc dang ky luu hanh hay khéng va v6i muyc dich, phuong
phép va liéu luong st dung nhu thé nde cén o trén két ludn vé hidu luc va an toan.



Phu luc IV
5 KEM THEO NGHI PINH SO 89/2018/ND-CP
[GIAY 25 THANG 6 NAM 2018

S theo Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP

TEN PON VI NHAP KHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp- Tw do — Hanh phic

VIV wrieeeeirrrrneeenisssssenessssssnes LS , ng&y ‘‘‘‘‘‘‘‘ fha’ng ......... nam 20...

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: B& Y t& (Cuc Y € du phong).

Cac ndt dung néu trong cdng van bao gf:‘om:
- Cin cir dé nhép khiu miu bénh phim.
- Céc thong tin vé mAu bénh phim nhap khéu

+ Théng tin loai m3u bénh phim (mAu bénh pham cé chira hodc ¢6 kha
niing chira tic nhan gy bénh truyén nhiém cho ngudi).

- Loai mau;

- Ngudn géc;

-86 luong;

- Hinh thirc d6ng géi;
- Noi guri;

~ Noi nhén;

- Pudng van chuyén.

J{ > * A 2 2. S A o~ L4 . ; 2
+ Cam ket cia don vi nhép khau vé viéc thuc hién ding quy dinh vé bao
quan, vén chuyén, sir dung.... miu bénh phim.

+ Céc tai liéu kém theo.....

n X - M . * A ~ k4 ’ .3 ~ "
+ Ho tén, so dién thoai lién hé cda cén bo theo dbi.

THU TRUGNG DPON V]
(Ky tén, dong ddau)
Noi nhan:
- Nhu trén;
- Leu:

'Pia danh



\ . PhulueV
M THEO NGH] PINH SO 10/2015/ND-CP
4 28 THANG 01 NAM 2015

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

s6: /BB-BYT . , hgay ... thang .... nam 20...
BIEN BAN
Thim dinh co s& dwoc thwe hién ki thujt thu tinh trong dng nghiém,
lwu giir tinh triing, lwu giit phéi tai ............

Thuc hién Quyét dinh s6: ...... /QP-BYT ngay ... thang ... nam 20.... cia
B6 trudng Bo Y té vé viéc thanh 14p Poan thim dinh co s& dugc thyuc hién k§
thuat thu tinh trong 6ng nghiém thudc ...... (ghi rd thugc co s& kham bénh,
chita bénh néo, néu ¢6), hdm nay, ngay.... thang.... ndm 20..., Poan da tién
hanh thdm dinh Pon vi hd trg sinh san ......

I. THANH PHAN THAM DU

Poan thim dinh B6 Y té gé‘-m:

1. Ong/Ba .coovviviiiiinnnnnnnn. ldnh dao Vuy, Cuc phu trach cong tac
chidm séc sirc khoe ba me, tré em, B Y té - Trudng doan;

2. Ong/Ba .......................... lanh dao Vu, Cuc phu trach cdng tac
phap ché, B4 Y té - Phé truéng doan;

K O U OO POP P PP TPPPEN

Co s& kham bénh, chitabénh ................ gdm

1.Ong/Ba .....cocovvvvininnnnnn. lanh dao co s& kham bénh, chita bénh

2

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

II. KET QUA THAM PINH
1. Tiéu chuin can bd

TT Néi dung yéu cau

Co it nhit 02 bac sy duoc dao tao vé ki thuét thy tinh trong
1 {éng nghiém va 02 can bo c6 trinh d6 dai hoc y, duge hoic
sinh hoc duoc dao tao vé phéi hoc Iam sang




- 02 bac st lam sang c6 chimg chi hanh nghe theo quy dinh|
cua Luit kham bénh, chita bénh. .

2 | Cac nhén sy phal ¢6 van bang, chimg ch1 hoac chung nhan
d3 duge dao tao vé ky thuat thy tinh trong ong nghiém do co
k& dao tao trong nudc hodic nudc ngodi cip

Céc nhan su ¢ x4c nhin d4 thuc hanh it nhit 20 chu ky diéu
3 fri v6 sinh bing k¥ thudt thy tinh trong ong nghiém do co s
da duoc B Y t€ cong nhan du diéu kién thuc hién ky thuat
thu tinh trong 6ng nghiém cip

‘ ~
| S A (1T | | L O
2. Tiéu chuén trang thiét bi

. A A Keét qua
TT Noi dung yéu cau
i gy Cé| Khong

1
2
3

Kt JUAN: ..ot et

3. Tiéu chuén co s& ha ting

£ a

| = ) LT 1 VO .

L. KET LUAN

Pon vi ho trg sinh san ............ dat/khong dat cac di€u kién vé nhén sy,

trang thiét bi v co s& ha ting theo quy dinh tai Nghi dinh s.... ngdy... cia
Chinh phu.

Trén co sd két qua thim dinh, Poan thdm dinh trinh Bién ban dé lanh
dao B3 Y t& xem xét céng nhin/khdng cong nhén co s¢ du diéu kién thuc hién
k¥ thuét thu tinh trong 6ng nghiém.

Cudc hop thim dinh két thic vao thoi gian:.... ngdy.... thang.... nam 20....

POAN THAM DINH CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi vd ho tén, dong dau)




LR (Tl
. Jr.--

NG Phu lue VI
GXN KEM THEO NGHI DINH SO 109/2016/ND-CP
NGAN 01 TI-IANG 7 NAM 2016

Beb Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP

7 I 2hing 11 nim 2018 cva Chinh pht)

Mau s6 01 Pon @ nghi cdp gidy chimg nhan ngudi c6 bai thudc gia truyén
hodc phuong phap chita bénh gia truyen

Mausb 02 [Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén hodic phuong phap
chira bénh gia truyén

Miusd 03 | Gidy xac minh

Mau sb 04 DPon dé nghi cdp lai gidy chimg nhin nguo‘: c6 bai thudc gia
truyén hoic phwong phap chita bénh gia truyen

M3u s6 05 Phiéu tlep nhan hd so dé nghi cép, cép lai gidy chimg nhén
ngu'orl c6 bai thubc gia truyén hodic phuong phép chita bénh gia
truyen

M3ausé 06 | Gidy ching nhdn bai thudc gia truyén hodc phuong phap chita

bénh gia truyén




M3iu sé 0t
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

........... , NEAY...... thang .... ndm 20.....

PON PE NGHI
Cép gidy chimg nhin ngudi cé bai thudc gia truyén hoic
phwong phap chira bénh gia truyén

Ngay, thang, ndm sinh:
Chd & hién nay: >

bién thoai: ........ eeeeeseseneeeesarseraseseessrrraersres Email (néu cd):
A . ER Y \ A A A F e X h
To6i xin gii kém theo don nay b ho so gdm cac gidy to sau:

1. Pon @& nghj cép gidy chimg nhin ngudi c6 bai thubc gia
truyén/phuong phép chira bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh v& bai thubc gia truyén, phuong phap chita
bénh gia truyén

3. So yéu Iy lich (trong thdi gian khéng qua 6 thang)
4. Gidy chimg nhén sttc khoe (trong thoi gian khong qué 6 théng)
5. Hai 4nh 4 ¢cm x 6 cm (mau, nén tring, thoi gian khong qua 6 théang)

o000 O o

_ Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cip gi‘é'iy chitng nhan nguoi cé bai
thudc gia truyén, phuong phép chira bénh gia truyén cho tdi./.

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi rd ho, tén)

1 e
Pia danh.

2 Tén ccg quan cip Gidy chimg nhan ngudi ¢6 bai thude gia truyén, phuong phap chita bénh
ia truyén.

§ Ghi 3 dia chi theo noi dang ky ho khiu thuong tri hosc tam tri.



MAu sé 02

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

........... , NEAY...... thang .... nam 20.....

BAN THUYET MINH VE BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
PHUONG PHAP CHU'A BENH GIA TRUYEN

HO VA LN, .o tiieiretieieeieseriianctririainnssioinnaersrans Nam/Nit...........
Ngdy, thang, ndm sinh:..........ooiiiiiiii
Ch G hIBN NAY: Zooeniiiiiiieeiiieeeeeiiee e e rreie e e eaee e enneesaennaeaaeanans
Giy chimg minh nhan dan/Hé chiéu s6/dinh danh ¢4 nhén: ................
NEAY CAP:.evvvneerinreerriraeerraens NOT CAP: . vvvvenerrrieeevriineererrraenenens
DI&n thOAi: ovevreereeerercverserseene EMail ( 18U €6) euerereecrvenressrensssnssrenns

------------------------------------------------------------------------------------------

Bai thudc gia truyén/phuong phép chita bénh gia truyén ndy di dugc thuc
hién tir ddi:

. ONG (B@)ureerrrrirrrerernniceeesnaninrsnseresssonsssensrosesss Bia chi..cocinernnivciininccccnnnaens
2. Dén Ong (Ba)..ou...oereeererene v iensisseeninns 31T )|\
3. Dén Ong (D2)....cvvveerrrrrirsensrasssssresssanensanes Bia chi...covvverecrcceenrncrenrniencennes

A. Trudng hop 1 bai thudc gia truyén phai ghi r5:

- Tén bai thudc;

- Xuét xir clia bai thubc qua cdc ddi trong dong téc, gia dinh, noi d4 sir
dung bai thubc dé diéu tri;

- Cdng thire clia bai thudc (ghi rd tén timg vi, lidu luong);

- Céch bao ché;

- Déc tinh (néu c6) va phrong phép ché bién giam ddc tink;

- Dang thudc;

! Pia danh.
2 Ghi r6 dia chi theo noi ding ky hd khéu thudng tra hodc tam tr.



-Liéu dung;

- Cach dung, duong ding;

- Chi dinh va chéng chi dinh;
- Hiéu qua chira bénh;

- Tac dung khdng mong mudn (néu c6), xir 1y khi tic dung khéng mong
muon xay ra.

B. Trudng hop 12 phvwong phép chira bénh gia truyén phai ghi rd:

- Tén phuong phap;

- Hiéu qua chira bénh;

- Chi dinh;

- Chéng chi dinh;

- Tai bién (néu cb), cach xit 1y tai bién khi x4y ra;

- K¢ thudt (thao tac thuc hién).

Téi xin hoan toan chiu trach nhiém v& ndi dung cia ban thuyét trinh, néu
sai t6i hoan toan chiu trach nhiém trude phap luit.

NGUQOI THUYET MINH



MAu s6 03 ~

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap - Tw do - Hanh phic

........... , gay...... thang .... nam 20.....

GIAY XAC MINH

Hoi Péng y tinh/thanh phd xéc nhén éng/ba:............ Nan/Nir:.......
Ngay, thang, ndm sinh.........oooiiiiiiiii e
Cho & hién nay' ...................................................................

Dién thoai: ... Email (néu cod):....

La nguorl s¢ hiru hop phap bai thudc gia truyen/phuong phap chira bénh
gia truyén chira:.. ceerensraeenesssnans e e

- C6 thoi gian thye hanh bai thubc gia truyen/phu'(mg phap chira bénh
gia truyén...

- Co6 dao dirc nghe NhI€P.....c.eciveririiriniciiiiiricee s

Hdi Dong y Unh/thanh pho .......... RO - nghx Giam ddc S¢ Y
t& xét duyét cap Glay ching nhén ngum c6 bai thuoc gia truyén/phuong phap
chira bénh gia truyén: (Tén bai thudc gia truyén/phwong phap chira bénh gia
truyén),

TM. BCH HQI PONG Y TiNH
(Ky tén, dong dau)

' Pia danh.
2 Ghi 15 dia chi theo noi ding ky ho khau thuong trd hodc tam trd.



Maiu sb 04
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

.......... , REAY...... thang ... nam 20.....

PON PE NGHI
Cap lai gidy chitng nhin ngudi c6 bai thubc gia truyén hoic
phwong phép chita bénh gia trayén

A
Kinh gui: 2
BUL ceiiiriiereirersenrsesieesionss srranrsersssssssessrsanerenmanstsesnsses

|3 (R 11 N Nam/Nit.......
Ngay, thang, ndm sinh:.......coooiiiiiiiiiiiiiii e

ChS G hiBnnay: ®....ivveeeeiiiieeeeiiiee e eeeitee e e e e vares e e saaaes
Gidy churng minh nhéan dan/Ho chiéu sé:.............. ceereresarensanssterarens

Dién thoai: ......cccoovvrmmiinriiirecccccccinans Email (néu cd):

. S6 Gidy chimg nhan ngudi co bai thubc/phurong phap chua bénh gia

T6i xin gii kém theo don nay bd hd so gbm cac gidy to sau:

1. Pon dé nghi cip lai glay chimg nban ngudi c6 bai thudc gia
truyén/phuong phép chita bénh gia truyén:

- Do bj mét

- Do bi hu héng

- Do bj thu hdi

2. Gidy chimg nhan sttc khde (trong thdi gian khéng qua 6 thang)

3. Hai anh 4 cm x 6 cm (mau, nén tring, thoi gian khong qué 6 thang)

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap lai glay chimg nhén ngudi cé
bai thudc gia truyén, phuwong phép chita bénh gia truyén cho t6i.

DDDDD

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ¥d ho, tén)

! Pia danh. ) ]
2 Tén co quan cdp Giay chimg nhan la lwong y.
? Ghi 15 dia chi theo noi dang ky hd khiu thudng tri hosic tam tra.



Mau sd 05
! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp -~ Tw do - Hanh phic
86: TN-.%. 3. ngdy thing  nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so d& nghi cAp, cap lai gidy chitng nhin ngu'm co bal thude gia truyén
hoac phwong phap chira bénh gia truyén

7\' - *A 4
ChO O hi8n nay: . oeeniiiit i e e e
DT 1010 | R PP ;
Hinh thire cép gidy cht’mg nhan: Cép méi [ ] Ciplai [T

D4é nhén hd so dé nghi cip, cap lai gnay chimg nhén ngudi 6 bai thude
gia truyén, phuong phap chira bénh gia truyén bao gdm:

1. Pon d& nghi cdp gidy chimg nhan nguoi ¢6 bai thudc gia [
truyén/phuong phap chira bénh gia truyén

2. Ban thuyét minh bai thubc gia truyén/phirong phép chita bénh gia ]

truyén

3. So yéu Iy lich ]
4. Gidly chimg nhan sirc khoe ]
5. Haiénhméu 04 cmx06cm U]

Ngay hen cip, cip lai gidy chimg nhan:.........c.oooviivveeeieeiirininnnns

........ Jhgay thang  ndm 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi v chiec danh, ho va tén)

Tiép nhin hd so bd sung 1dn:  ngdy thing nim Ky nhan
Tiép nhin hd so bd sung lan: ngdy théng nam Ky nhan
Tiép nhdn hd so bd sung lan:  ngdy thang nim Ky nhén

! Tén co quan cdp Gidy chimg nhan ngudi c6 bai thude gia truyén, phwong phap chita bénh

gia truyén. '
Chir viét tit tén co quan cp Gidy chimg nhén.
? Pia danh.

# Ghi rd dia chi theo noi dang ky thudng trd hodic tam trit, -




Mau so 06
UY BAN NHAN DAN TINH/ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO Péc lap — Tw do — Hanh phic
SOYTE
GIAY CHUNG NHAN
BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC
A PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Cén cie Ludt kham bénh, chita bénh 56 40/2009/QH12 ngay 23 thdng 11 ndm 2009;
Can cir Ludt duoc s6 105/2006/QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016;

\
Theo dé PRI CUA.... ... covcov voe v cenrs et s ce e vt e sae e eat aes san vee

GIAM POC SO Y TE:
Chimg nh@n Ong/ba ...oiniiii i e v e e
P 1 3 1) ¢ T P
Pia chi thuomg i ..o e bt e saaan
o X ’ . s A Py « A X
Giay chimg minh nhan dan/hQ chi€u SO......cocivevinriinrinnminnneniennsci st s sea

Duoc cép gidy chimg nhén bai thudc gia truyén/phuong phap chira bénh gia truyén:

Pham vi chuyén mén: Chi dugc kham chita bénh bing bai thubc gia truyén/phuong phap gia

truyén da ghi & trén.

wev e veey NGAY.... ... tHANG ... .HdAM...
GIAM POC

S thu ty...../SYT theo Quyét dinh sb ..../QD-SYT ngay .../.../n3m..... clia Giam dbc S Y té




